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Az Adatvédelmi Eljarasi Rend a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa (a
tovabbiakban: VRONY) miikddése soran gyijtott adatokra, azok kezelésére és feldolgozasara
vonatkozik.

Az eljarasrend feliilvizsgalatra kertil:
= ¢rvényességi id6 letelte utan, de legalabb évente,
= adatgyiijtési folyamat valtozasa, adatkezelés mdodosulasa esetén,
» vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezések mddosulédsa esetén.

Altalanos rész

Az Adatvédelmi Eljarasi Rend célja

Az Adatvédelmi Eljarasi Rend (a tovabbiakban: Eljarasrend) célja, hogy az adatok védelme
érdekében olyan technikai, szervezési intézkedések, ellendrzési rendszerek keriiljenek
kialakitasra, amelyek biztositjdk az adatvédelem alkotmanyos elveinek, az adatbiztonsag
kovetelményeinek érvényesiilését, ¢s megakadalyozzak a jogosulatlan hozzaférést, az adatok
megvaltoztatasat és jogosulatlan nyilvanossagra hozatalat, valamint meghatarozzak a
VRONY kezelésének rendjét.

Az Eljarasrend hatdlya

Az Eljarasrend személyi hatalya kiterjed mindazokra, akik a VRONY-nyal 6sszefiiggésben
munkdjuk sordn személyes, kiilonleges vagy kozérdekii adatokat kezelnek.

Az Eljarasrend targyi hatalya kiterjed a VRONY-ban nyilvantartott valamennyi személyes,
kiilonleges adatra, a veliikk végzett adatkezelési miiveletek teljes korére, keletkezésiik,
felhasznalasuk, feldolgozasuk helyétdl, valamint megjelenési formajuktol fliggetlentil.

Fogalmak

a.) Személyes adat: Az érintettel kapcsolatba hozhaté adat - kiilondsen az érintett neve,
azonosito jele, valamint egy vagy tobb fizikai, fiziologiai, mentalis, gazdasagi, kulturlis vagy
szocialis azonossagdra jellemzd ismeret -, valamint az adatbol levonhatd, az érintettre
vonatkozo kovetkeztetés;

b.) Egészségiigyi adat: Az érintett testi, értelmi és lelki allapotara, koéros szenvedélyére,
valamint a megbetegedés, illetve az elhaldlozas koriilményeire, a halal okara vonatkozd, altala
vagy rola mas személy altal kozolt, illetve az egészségiigyi ellatohaldzat altal észlelt, vizsgalt,
mért, leképzett vagy szarmaztatott adat; tovabba az el6zdekkel kapcsolatba hozhato, az azokat
befolydsolé mindennemi adat (pl. magatartéas, kornyezet, foglalkozas);

c.) Kiilonleges adat: i. a faji eredetre, a nemzetiséghez tartozasra, a politikai véleményre vagy
partallasra, a vallasos vagy mas vilagnézeti meggy6zddésre, az érdek-képviseleti szervezeti
tagsagra, a szexualis életre vonatkozd személyes adat, ii.) az egészségi allapotra, a koros
szenvedélyre vonatkozo személyes adat, valamint a biiniigyi személyes adat;



d.) Kozérdekli adat: Az allami vagy helyi dnkormanyzati feladatot, valamint jogszabalyban
meghatarozott egyéb kozfeladatot ellatdé szerv vagy személy kezelésében 1€vo ¢és
tevékenységére vonatkozd vagy kozfeladatanak ellatdsdval Osszefliggésben keletkezett, a
személyes adat fogalma ald nem esd, barmilyen moédon vagy formaban rogzitett informacid
vagy ismeret, fliggetleniil kezelésének modjatol, onalld vagy gylijteményes jellegétol, igy
kiilonosen a hataskorre, illetékességre, szervezeti felépitésre, szakmai tevékenységre, annak
eredményességére is kiterjedd értékelésére, a birtokolt adatfajtakra és a miikddést szabalyozo
jogszabalyokra, valamint a gazdalkodasra, a megkotott szerzodésekre vonatkozé adat;

e.) Erintett: barmely meghatérozott, személyes adat alapjan azonositott vagy - kozvetleniil
vagy kozvetve - azonosithatd természetes személy;

f.) Adatkezelés: Az alkalmazott eljarastol fliggetleniil az adatokon végzett barmely miivelet
vagy a miveletek Osszessége, igy kiilonosen gyljtése, felvétele, rogzitése, rendszerezése,
tarolasa, megvaltoztatisa, felhasznalasa, lekérdezése, tovabbitdsa, nyilvanossagra hozatala,
Osszehangoldsa vagy Osszekapcsoldsa, zérolasa, torlése és megsemmisitése, valamint az
adatok tovabbi felhasznalasanak megakadalyozasa, fénykép-, hang- vagy képfelvétel
készitése, valamint a személy azonositisara alkalmas fizikai jellemzdk (pl. ujj- vagy
tenyérnyomat, DNS-minta, iriszkép) rogzitése.

g.) Adatkezeld: Az a természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkezd szervezet, aki vagy amely ondlldan vagy masokkal egyiitt az adatok kezelésének
céljat meghatarozza, az adatkezelésre (beleértve a felhasznalt eszkozt) vonatkozé dontéseket
meghozza és végrehajtja, vagy az altala megbizott adatfeldolgozoval végrehajtatja.

h.) Adatfeldolgozas: Az adatkezelési miiveletekhez kapcsolodd technikai feladatok elvégzése,
fliggetleniil a miveletek végrehajtdsdhoz alkalmazott mddszertdl €s eszkdztol, valamint az
alkalmazas helyétdl, feltéve hogy a technikai feladatot az adatokon végzik.

i.) Adattorlés: Az adatok felismerhetetlenné tétele oly modon, hogy helyreallitasuk t6bbé nem
lehetséges.

J.) Adatmegsemmisités: Az adatokat tartalmaz6 adathordozo teljes fizikai megsemmisitése.

k.) Adatbiztonsag: Az adatok jogosulatlan megszerzése, modositasa és tonkretétele elleni
miiszaki €s szervezési intézkedések és eljarasok egyiittes rendszere.

I.) Harmadik személy: Olyan természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkezd szervezet, amely vagy aki nem azonos az érintettel, az adatkezeldvel vagy az
adatfeldolgozoval.

m.) Bejelentd: a torvény altal elrendelve velesziiletett rendellenességet észleld orvos, aki
szakrendszeri jogosultsagot kap és hozzafér az eVRONY szakrendszer bejelentd feliiletéhez.

n.) Alkalmazasgazda: Az e-VRONY alkalmazéas felhasznaloinak és kodjainak/torzseinek
karbantartasaért felelds személy(ek).



A nyilvantartds célja

= Adatgyijtés  egyes  bejelentett  velesziiletett  fejlédési  rendellenességek
eléfordulasanak elemzését teszi lehetove.

= Alapadatok szolgaltatdsa a prenatalis szlirések hatékonysaganak orszagos ¢€s teriileti
elemzéséhez illetve a hazai és nemzetk6zi tudomanyos kutatasokhoz.

= A dontéshozok tajékoztatasa, informacid szolgaltatds az egészségiigyi €s szocidlis
ellatas tervezéséhez.

= A megeldzés eldsegitése, a megeldzhetd rendellenességekre irdnyuld egészségiigyi
tevékenységek eredményességének monitorozasa.

Az adatgyiijtés kiterjed

= 3 velesziiletett rendellenességben érintettekre sziiletéstol halalukig

= az elhaldlozott magzatokra,

= a prenatalis diagnosztikdval felismert rendellenes magzatokra, akar tortént terhesség
megszakitas, akar nem.

Gyiijtitt adatok'

Az érintett személyazonositd és egészségiligyi adatai:

Név, TAJ szam, Sziiletés/ vetélés/ varandossag-megszakitas ideje (év, honap, nap),
Esetleges elhaldlozas datuma (év, honap, nap), Nem (fia, lany, ismeretlen); Sziiletés
szamossaga  (egyes, kettes, harmas, négyes, 6tos iker); Sziiletési sily  (Q);
Viarandossag kimenetele (élve sziiletés, halva sziiletés, spontan vetélés); prenatalis
diagnodzis miatti varandossag-megszakitas, prenatalisan felismert, de meg nem
szakitott varanddssag); Varandossagi hét  (sziiletéskor, elhalaskor); Rendellenesség
diagnosztizalasanak datuma (év, honap, nap, betoltott varandossagi hét) ;

Anya adatai
Anya sziiletési neve; Anya TAJ szdma; Torvényes képviseld lakcime(iranyitdoszam,
telepiilés megnevezése, utca, hdzszam), Anya tartozkodasi helye varandossag idején
(iranyitoszam, telepiilés megnevezése, utca, hazszam), Anya sziiletési datuma (év,
hoénap, nap). Anya életkora a varandossag alatt (éves). Kordbbi varanddssagok szama.
LMP  (év, honap, nap)

Rendellenesség adatai
Rendellenesség BNO kddja és megnevezése, Oldalisdga  (jobboldali, baloldali, két
oldalt érint6), Szindroma megnevezése, McKusick Kod, ORPHA kod, Diagnozis
datuma(év, honap, nap); Prenatdlis diagnosztizalds modja; Prenatalis diagnosztizalas
ideje  (év, honap, nap); Elsé pozitiv prenatalis diagndzis ideje (év, honap, nap) ;
Kromoszomavizsgalat tortént-e (igen, nem); Karyotipizalds eredménye; Végzett
vagy tervezett sebészeti beavatkozas ideje  (év, honap, nap);

Koroki adatok
Alkalmaztak-e valamilyen asszisztalt reprodukcios technikat (igen, nem); ha
igen, annak megnevezése; Anya foglalkozéasa a fogamzas idészakéban; Varandossagot

! 1. melléklet a 21/2014. (II1. 20.) EMMI rendelethez



megel6z6 3 honapban anyai betegség/ek; Varandossag alatti anyai betegség; Korabbi
varandossagok szama; Kimenetele (élve sziiletés, halva sziiletés, spontan vetélés);
prenatalis diagnozis miatti varandossdg megszakitds; prenatdlisan felismert, de meg
nem szakitott varandossag); Folsav bevitel, ha igen, mennyisége (mg);

Gyodgyszerhasznalat varandossag alatt (neve, adagja); Vérrokonsdg, Az érintett
testvére(i) rendellenessége(i) (igen, nem), ha igen, tipusa; Anya csaladjaban
velesziiletett rendellenesség, tipusa; Apa csaladjaban velesziiletett rendellenesség,

tipusa
Ikertestvér adatai

Ha van ikertestvére: ikertestvér neme; Zygozitds; Az ikertestvér varanddssagi

kimenetele; Rendellenesség elofordulasa, megnevezése;
Bejelent6 adatai

Bejelentd orvos neve; Pecsétszama; Bejelentd intézmény; Osztily neve; Bejelentd
intézmény cime (irdnyitdszam, telepiilés, utca, hazszam); E-mail cime

Jogszabalyi hattér

A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa miikodését az alabbi jogszabalyok
hatarozzak meg:

1997. évi XL VII. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyves adatok

y r_ oy r I3 Y
kezelésérol és véedelmérol

16.§ (1) Amennyiben az érintett beteg (ide értve a magzatot is) a miniszteri rendeletben
meghatarozott velesziiletett rendellenességben szenved, a 4.§ (1) bekezdés b) és c) pontja és
a 4.§ (2) bekezdés b) pontja® szerinti célbol a rendellenességet észlelé orvos a
rendellenesség észlelésétdl szamitott 30 napon beliill az érintett személyazonositdo és
egészségiigyl adatait, valamint - kiskoru esetén - torvényes képviseldje nevét és lakcimét -
miniszteri rendeletben meghatdrozott modon - tovabbitja a Velesziiletett Rendellenességek
Orszagos Nyilvantartasa részére.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést megeldzden az észleld orvos ellendrzi, hogy az
érintett beteg (1) bekezdés szerinti adatai szerepelnek-e a Velesziiletett Rendellenességek
Orszagos Nyilvantartasaban. Ha az adatok még nem keriiltek bejelentésre, az orvos az (1)
bekezdésben foglaltak szerint jar el. Ha az ellendrzés sordn megallapitasra keriil, hogy a
beteg nyilvantartott adatai nem teljes koriiek, a bejelentd orvos azokat kiegésziti.

2 https://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy _doc.cgi?docid=99700047.TV
% Az 1997. évi XLVIL torvény 16. § (1) bekezdése alapjan, az adatkezelés a 4. § (1) bekezdés b) és ¢) pontja és a 4. § (2) bekezdés b)
pontjaban meghatarozott célbol torténik.

4. § (1) Az egészségiigyi €s személyazonosito adat kezelésének célja:

b)~ a betegellato eredményes gyogykezelési tevékenységének elésegitése, ideértve a szakfeliigyeleti tevékenységet is,

C) az érintett egészségi allapotanak nyomon kovetése,

(2) b) orvos-szakmai és epidemiologiai vizsgalat, elemzés, az egészségiigyi ellatas tervezése, szervezése, koltségek tervezése,



https://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700047.TV
https://uj.jogtar.hu/#lbj12id1487836545023ac39

(3) Amennyiben a magzatndl - ide értve a spontan vagy indukalt magzati halalozas,
illetve halvasziiletés esetét is - olyan elvaltozast észlelnek, amely velesziiletett
rendellenességet eredményezhet, az (1) bekezdés szerint kell eljarni, azzal, hogy az érintett
személyazonositd adatain a varandos né adatait kell érteni.

(4) Az (1) bekezdés szerinti bejelentd orvos és az érintett gondozasat végzd védond
egylttmiikodik a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szervvel
a velesziiletett fejlodési rendellenességek okainak feltarasa céljabol, azok megeldzése, a
betegek gydgykezelésének nyomon kdvetése érdekében.

(4a) Az egészségiigyi ellatohalozat szervei a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos
Nyilvantartasat vezetd szerv megkeresésére a 4. § (1) bekezdés b) és ¢) pontja és a 4. § (2)
bekezdés b) pontja szerinti célbdl tovabbitjdk a kezelésiikben 1éve, velesziiletett
rendellenességekkel kapcsolatos egészségiigyi €s hozzdjuk kapcsolddd személyazonositd
adatokat a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv részére. A
Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv az (1) bekezdés
szerinti adatokat az érintettre vonatkozd utolsd adattovabbitdstdl szamitott Gtven évig
kezelheti.

(4b) A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat vezetd szerv végzi a
velesziiletett rendellenességekkel kapcsolatos nemzetkdzi adatszolgaltatast.

21/2014. (111. 20.) EMMI rendelet a velesziiletett rendellenességek bejelentésérol és
nyilvantartasuk rendiér('il4

1. § A Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasat (a tovabbiakban: VRONY)
mikodtetd szerv fogadja, rogziti, tarolja, feldolgozza és elemzi a BNO 10. revizio 17.
fécsoportjaba (Q0000-Q9990) besorolt koddal rendelkezé velesziiletett rendellenességekre
vonatkozd, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: Eiiak.) 16. § (1) bekezdése
szerint bejelentett adatokat.

2.§ (1) Az 1. § szerinti velesziiletett rendellenességet észlel orvos az Eiiak. 16. § (1) és (2)
bekezdése szerinti hataridében az adatszolgaltatast az erre a célra miikodtetett elektronikus
adatbeviteli feliileten (a tovabbiakban: e-VRONY) vagy ha ez nem elérheté, akkor a
VRONY -t miikddteté szerv honlapjan elérhetd és letdlthetd, az 2. melléklet szerinti adatokat
tartalmazé bejelentdlapon, postai uton teljesiti.

(2) Kiskoru beteg esetén az 1. § szerinti velesziiletett rendellenességet észleld orvos az
altala észlelt velesziiletett rendellenesség bejelentését kovetden a kiskort betegnek a
kotelezd egészségbiztositds keretében igénybe vehetd betegségek megeldzését és korai
felismerését szolgald egészségligyl szolgaltatdsokrdl €s a sziir@vizsgalatok igazoldsarol
szolo 51/1997. (XII. 18.) NM rendelet 2/B. §-a szerinti Egészségiigyi Konyvében a
rendellenesség diagnozisdt és a bejelentés idejét feltiinteti, és azt aldirdsaval és
bélyegzdlenyomataval ellatja.

3. § (1) A 2. § szerinti bejelentésért és az adatszolgaltatas teljességéért az egészségligyi
szolgaltatd vezetdje felelds. A bejelentett adatoknak egyeznilik kell az érintett beteg

* https://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy doc.cgi?docid=a1400021.emm



https://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=a1400021.emm

crer

adatokkal. Az adatszolgaltatds mindsége ¢€s teljessége, tovabba az orvosi dokumentacioval
vald egyezOsége érdekében a VRONY-t miikddtetd szerv az adatszolgaltatoval évente
adategyeztetést tarthat.

(2) A VRONY-ban nyilvantartott adatok védelméért, a nyilvantartas megOrzéséért a
VRONY -t miikddtetd szerv vezetdje felelds. Az e-VRONY adatbeviteli feliiletén bejelentett
személyazonositd és egészségligyl adatokat egymastol elkiilonitetten kell tarolni. A
személyazonositasra alkalmatlan adatallomanyhoz egy egyéni azonositdt kell rendelni,
amely véletlenszerien megallapitott, egyedi elemet tartalmaz. Az egyéni azonosito
személyazonositd adatokhoz torténd hozzarendelésére a VRONY-t mukodtetd szerv
vezetdje altal kijelolt alkalmazottak jogosultak.

(3) A VRONY-ban nyilvantartott adatok tisztitasat, egyeztetését, az adatok
teljességének ellendrzését a VRONY -t miikodtetd szerv negyedévente végzi.

4. § (1) A VRONY-t miikodtetd szerv negyedévente iddszakos, betegségek kialakulasanak
megeldzését és korai felismerését szolgald, az esetleges halmozodasok vizsgalatat célzo
elemzést, valamint a bejelentett rendellenességekrdl szolo éves - a nyilvantartds részét
képezd - 0Osszefoglald jelentést készit, amelyben bemutatja és értékeli a velesziiletett
rendellenességek szamanak és gyakorisaganak teriileti megoszlasat, idébeli valtozasat.

(2) Ha az elemzett adatok alapjan rendellenesség-halmozodas meriil fel vagy az
érintettnél olyan velesziiletett rendellenességet diagnosztizalnak, amelynek koreredete nem
tisztazott, a VRONY-t miikodtetd szerv a rendellenesség létrejottében szerepet jatszo
koreredeti okok felderitése érdekében betegség kialakulasanak megel6zését és korai
felismerését szolgalo eseti vizsgalatot kezdeményez az orszagos tisztiféorvosnal.

2011. évi CXII. torvény az informacios oOnrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol

4.§ (1) Személyes adat kizardlag meghatarozott c€lbol, jog gyakorlasa €s kotelezettség
teljesitése érdekében kezelhetd. Az adatkezelésnek minden szakaszdban meg kell felelnie az
adatkezelés céljanak, az adatok felvételének és kezelésének tisztességesnek €s torvényesnek
kell lennie.

(2) Csak olyan személyes adat kezelhetd, amely az adatkezelés céljanak
megvaldsuldsdhoz elengedhetetlen, a cél elérésére alkalmas. A személyes adat csak a cél
megvaldsuldsahoz sziikséges mértékben ¢€s ideig kezelhetd.

(3) A személyes adat az adatkezelés soran mindaddig megdrzi e mindségét, amig
kapcsolata az érintettel helyredllithatd. Az érintettel akkor helyredllithato a kapcsolat, ha az
adatkezeld rendelkezik azokkal a technikai feltételekkel, amelyek a helyreéllitashoz
sziikségesek.

(4) Az adatkezelés soran biztositani kell az adatok pontossagat, teljességét és - ha az
adatkezelés céljara tekintettel sziikséges - naprakészségét, valamint azt, hogy az érintettet csak
az adatkezelés céljahoz sziikséges ideig lehessen azonositani.



(5) A személyes adatok kezelését tisztességesnek és torvényesnek kell tekinteni, ha az
érintett véleménynyilvanitasi szabadsdganak biztositdsa érdekében az érintett véleményét
megismerni kivand személy az érintett lakohelyén vagy tartozkodasi helyén felkeresi, feltéve,
hogy az ¢érintett személyes adatait e torvény rendelkezéseinek megfeleléen kezelik és a
személyes megkeresés nem iizleti célra irdnyul. A személyes megkeresésre a munka
torvénykonyve szerinti munkasziineti napon nem kertilhet sor.

5. § (1) Személyes adat akkor kezelhetd, ha
a) ahhoz az érintett hozzajarul, vagy

b) azt torvény vagy - torvény felhatalmazasa alapjan, az abban meghatarozott kérben -
helyi 6nkormanyzat rendelete kozérdeken alapul6 c€lbol elrendeli (a tovabbiakban:
kotelez6 adatkezelés).

A kozérdekl adat megismerése irdnti igény

31. § (1) Az igényld a kozérdekii adat megismerésére vonatkoz6 igény elutasitasa vagy a
teljesitésre nyitva allo, vagy az adatkezel6 altal a 29. § (2) bekezdése szerint meghosszabbitott
hatarid6 eredménytelen eltelte esetén, valamint az adatigénylés teljesitéséért megéllapitott
koltségtérités dsszegének feliilvizsgélata érdekében birosaghoz fordulhat.

(2) A megtagadas jogszerliségét és a megtagadas indokait, illetve az adatigénylés
teljesitéséért megallapitott koltségtérités dsszegének megalapozottsagat az adatkezelonek kell
bizonyitania.

(3) A pert az igény elutasitdsdnak kozlésétdl, a hataridé eredménytelen elteltétdl, illetve a
koltségtérités megfizetésére vonatkozo hatarid6 lejartatol szamitott harminc napon beliil kell
meginditani az igényt elutasitd kozfeladatot ellatd szerv ellen. Ha az igény elutasitasa, nem
teljesitése vagy az adatigénylés teljesitéséért megallapitott koltségtérités Osszege miatt az
igényld a Hatosag vizsgalatanak kezdeményezése érdekében a Hatdsdgnal bejelentést tesz, a
pert a bejelentés érdemi vizsgalatanak elutasitasarol, a vizsgalat megsziintetésérol, az 55. § (1)
bekezdés b) pontja szerinti lezarasarol szold vagy az 58. § (3) bekezdése szerinti értesités
kézhezvételét kovetd harminc napon beliil lehet meginditani. A perinditasra rendelkezésre allo
hatarid6 elmulasztasa esetén igazolasnak van helye.

(4) A perben fél lehet az is, akinek egyébként nincs perbeli jogképessége. A perbe a
Hatdsag az igényld pernyertessége érdekében beavatkozhat.

(5) Az orszagos illetékességli kozfeladatot ellatdo szerv ellen indult per a tovényszék
hataskorébe tartozik. A jarasbirosag hataskorébe tartozo ligyekben a térvényszék székhelyén
1évé jarasbirdsag, Budapesten a Pesti Kozponti Keriileti Birdésag jar el. A birdsag
illetékességét az alperes kozfeladatot ellatd szerv székhelye alapitja meg.

(6) A birdsag soron kiviil jar el.

(6a) Ha a kozérdekii adat megismerése iranti igény teljesitését az adatkezeld a 27. § (1)
bekezdése alapjan tagadja meg, és az adatot igényld a kozérdekii adat megismerésére
vonatkoz6 igény elutasitasa feliilvizsgalatanak érdekében az (1) bekezdésben meghatarozottak



alapjan birosaghoz fordul, a birésag a Hatosag titokfelligyeleti hatosagi eljarasat
kezdeményezi, egyidejlileg a per targyalasat felfliggeszti. A titokfeliigyeleti hatdsagi eljarast
kezdeményez0 és az eljarast felfliggesztd végzés ellen nincs helye kiilon fellebbezésnek.

(7) Ha a birdésag a kozérdekii adat igénylésére iranyuld kérelemnek helyt ad,
hatarozataban az adatkezeldt - az adatigénylés teljesitésére rendelkezésre allo hatarido
meghatarozasaval - a kért kozérdekii adat kozlésére kotelezi. A birdsag az adatigénylés
teljesitéséért megallapitott koltségtérités Osszegét megvaltoztathatja, vagy a kozfeladatot
ellato szervet a koltségtérités osszegének megallapitasa tekintetében 0j eljarasra kotelezheti.

Az eVRONY szakrendszer

A 21/2014. (II1. 20.) EMMI rendelet alapjan 1étrehozott e-VRONY, elektronikus bejelentési
felilletén torténik a velesziiletett rendellenességgel felismert esetek bejelentése, mely
rendszert az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) miikodteti.

A TAMOP-6.1.4 - Koragyermekkori (0-7 év) program - projekt keretében valésult meg az
orszagosan egységes, kozponti adatbazissal és alkalmazassal rendelkezd velesziiletett
rendellenességek elektronikus orszagos nyilvantartasi (e-VRONY) szakrendszer, mely az
OSZIR (Orszagos Szakmai Informacids Rendszer) része.

Az adatok bejelentésével és a rendellenességek regisztralasaval a VRONY elsddleges céljai
mellett alkalmas nagyszamu betegcsoport hossza tava kovetésére, az érintettek ellatdsdnak
javitasara, az egészségiigyi ellatas pontos tervezésére, a megeldzés lehetdségeinek kutatdsara,
tovabba informdciot szolgaltat az érintettek, kutatok, szakemberek, nemzeti és nemzetkozi
szervezetek szamara ¢€s segiti az esetleges teratogén hatasok detektalasat.

A VRONY miikodést és a velesziiletett rendellenességek bejelentésének szabdlyait az 1997. évi
XLVIL térvény 16.§. (1)-(4), illetve a 21/2014. (I11. 20.) EMMI rendelet részletezi.

A 2014-ben ¢letbe lépett jogszabalyi utasitds értelmében a BNO10 revizio 17. fécsoportjanak
Q0000-Q9990 koddal felsorolt valamennyi rendellenessége kitelezéen bejelentendé - magzati
kortol élethosszig-, minden velesziiletett rendellenességet észleld orvos részérdl.

A velesziiletett fejlodési rendellenességek és egyes ritka betegségek bejelentésére is alkalmas uj
adatbeviteli rendszer ,,eVRONY” néven az ANTSZ hivatalos honlapjan (Www.antsz.hu), regisztraciot
kovetden érhetd el.

Az eVRONY orszagosan bevezetett elektronikus regisztere a hatalyos jogszabalyi eldirdsok és eurdpai
ajanlasok alapjan lett kialakitva. Ennek megfeleléen a korabbi -papir alapon gylijtott, majd
elektronikusan a VRONY altal feldogozott- adatgyiijtés kérdései mellett a varanddssagot
megel6z0 és az alatt fennallo esetleges kdrnyezeti, koroki tényezok leirasat is tartalmazza.

A velesziiletett rendellenességek diagnozisainak felédllitaséhoz ¢és lehetd legpontosabb
meghatarozasara, a téves megallapitasok elkeriilésének csokkentésére az elektronikus
bejelentd szakrendszerhez illeszkedve kialakitasra keriilt a rendellenességek képi rogzitésének
lehetdsége. A képi megjelenités segitségével az j eFOTO (elektronikus fotdédokumentacios
rendszer) szakrendszer a rendellenesség bejelentOnek a bejelentés pillanataban, valds idében —
esetlegesen a bejelentések anonimizalasa, deperszonalizalasa utan azok Szakmai eset


http://www.antsz.hu/

konziliumon val6 ismertetésére — nyujt majd segitséget a diagnozis felallitasaban. Jelenleg a
kiegészité rendszer orszagos milkodtetéséhez sziikséges jogszabalyi kornyezet még nem
kertilt kialakitasra, ezért orszdgos bevezetése és miikodésének biztositdsa csak a sziikséges
jogszabalyi felhatalmazast kovetden lehetséges.

A felhasznadlok hozzdaférésének elbirdldsa

A felhasznalonak a regisztraciot kovetden egy szakmai jovahagyason kell atmennie, hogy az
e-VRONY szakrendszerhez hozzaférhessen. Az e-VRONY rendszer az OTH kdozponti
felhasznalo kezelését hasznalja. Az OTH felhasznalo jovahagyési folyamata 2 szintli. Az elsd
szint a szakmai jovahagyasi szint, a masodik a véglegesitési szint (ehhez csak az OTH
Informatikai Féosztalynak van jogosultsdga). Az e-VRONY alkalmazéasgazdanak a szakmai
jovahagyast (els6 szint) kell elvégeznie a kozponti felhasznalo karbantarté feliileten, melyhez
hozzatartozik a megadott adatok (ENKK, korabban EEKH azonositd), pecsétszam, megadott
partner és adoszam) ellendrzése is.

OTH Kozponti portdl

Az e-VRONY rendszer felhasznaloi kizarolag az OTH kozponti portaljan keresztiil férhetnek
hozzé a rendszerhez.

A portalon torténik a felhasznaldi authentikacié (azonositas) és authorizacid (szerepkorok
hozzéarendelése). Amennyiben egy felhaszndlohoz tobb intézmény is tartozik (tobb intézmény
nevében jelenthet be), akkor a belépéskor az intézményt is kell valasztania. Az, hogy egy
felhasznal6 milyen intézmény nevében jarhat el, az a felhasznal6 altal igényelt jogosultsagtol
fligg. Amennyiben a felhasznalo sikeresen belépett és megfeleld jogosultsaggal rendelkezik,
akkor a kapott tranzakci6 azonositoval beléphet az e-VRONY rendszerbe és hasznalhatja azt.
A felhasznaldi jogosultsag igénylés a kozponti portdlon (antsz.hu) keresztiil lehetséges a
regisztracios feliileten.

Szerepkorok, jogosultsag- és felhasznalo kezelés

e-VRONY bejelent6

A velesziiletett rendellenességet €szleld orvos (kezeldorvos, szakorvos, klinikai orvos, stb.)

» asajat velesziiletett rendellenesség bejelentéseket lekérdezheti

+ az altala (ha telephelyhez regisztralt, akkor a telephely Osszes bejelentését, ha
intézményhez regisztralt, az intézmény Osszes telephelyéhez tartozd Osszes
bejelentést) rogzitett, piszkozat allapoti velesziiletett rendellenesség bejelentéseket
lathatja, modosithatja, véglegesitheti, torolheti

» a véglegesitett, migralt, torolt allapoti velesziiletett rendellenesség bejelentéseket
modosithatja

» mas felhasznald altal nem modositott, véglegesitett (sajat) bejelentéseit tordlheti

e-VRONY képviselo

Hatosagi jogkorrel rendelkezé megyei e-VRONY képviselok
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» lekérdezheti a piszkozat és véglegesitett allapot, sajat megyéjéhez tartozo (a
torvényes képviselé lakcime, illetve a bejelentd intézmény cime alapjan)
velesziiletett rendellenesség bejelentéseket

* statisztikdkat készithet a sajat megyéjéhez tartozd (a torvényes képviseld lakcime,
illetve a bejelentd intézmény cime alapjan) velesziiletett rendellenesség bejelentések
alapjan, annak érdekében, hogy a negyedévente elvégzésre keriilo
mindségellendrzésen az adatokat egyeztetni tudja a bejelentd egészségligyi
szolgaltatokkal.

* a teriileti képviseld a Tisztifdorvos megbizasa alapjan latja el a VRONY teriileti
képviseleti feladatait, melybe beletartozik, hogy illetékességi terliletén a
velesziiletett rendellenességet diagnosztizalé orvosok (bejelentdk) és az orszagos
kozpont kozotti kapcesolatot feliigyelje és segitse, a bejelentdk munkajat szakmai
tudasaval tamogassa, a bejelentés teriileti rendjét feliigyelje, a bejelentett
velesziiletett fejlodési rendellenességgel sujtott magzatok, 0jsziildttek, csecsemdk
rendellenességeinek esetleges tér-és idObeli halmozodéasa kivizsgalasaban részt
vegyen.

e-VRONY kozpont

rrrrr

 a velesziiletett rendellenesség bejelentéseket lekérdezheti

* a sajat bejelentéseit lekérdezheti (minden olyan bejelentés, amit a felhasznaléhoz
tartozd szervezetben rogzitettek vagy a felhasznalo volt a 1étrehozé vagy a modosito
(valamelyik verzidban))

» a véglegesitett, migralt és torolt allapotu velesziiletett rendellenesség bejelentéseket
modosithatja

* a véglegesitett és migralt allapoti velesziiletett rendellenesség bejelentéseket
torélheti

» velesziiletett rendellenesség bejelentéseket rogzithet (piszkozat) és véglegesithet

+ apiszkozat allapotl velesziiletett rendellenesség bejelentéseket tordlheti

« statisztikdkat készithet a velesziiletett rendellenesség bejelentések alapjan

* a velesziletett rendellenesség  bejelentések  kapcsolatait  karbantarthatja
(6sszerendelés, 0sszerendelés torlése)

e-VRONY alkalmazasgazda

Az e-VRONY alkalmazas felhasznaloinak és kodjainak/torzseinek karbantartasaért felelds
személy(ek)

+ kodtar karbantartast végezhet
+ elvégezheti a felhasznalok elsd szintli szakmai jovahagyasat

Anonimizalas

A velesziiletett rendellenességek bejelentésérdl és nyilvantartasuk rendjérdl szolo 21/2014.
(ITI. 20.) EMMI rendelet 3.§ (2) bekezdésének és az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol szo6l6 2011. évi CXII. térvénynek megfelelve az adatok anonimizalt
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moddon keriilnek taroldsra. Az anonimizalt adattiarolashoz az OTH koézponti anonimizalé
szolgaltatasat hasznalja az e-VRONY rendszer.

Hozzaféresek/Lekérdezések naplozdasa

Minden egyes lekérdezést naploz a rendszer: a lekérdezésnél megadott sziikité adatokat,
lekérdezo felhasznald azonositojat, lekérdezés idOpontjat.

Velesziiletett rendellenesség verziokezelés

Az e-VRONY rendszer a véglegesitett velesziiletett rendellenesség bejelentéseket verzidozva
kezeli. A véglegesitéskor megkapja az elsd verzidt, és ezek utdn minden egyes modositasnal,
illetve torlésnél kap egy ujabb verziot. Az els6 verzional tarolasra keriil a létrehozo
felhaszndlod azonositoja és a létrehozas ideje. Minden tovabbi verziondl tarolasra keriil a
modositod/torld felhasznalod azonositdja €s a modositas/torlés ideje.

Velesziiletett rendellenesség bejelentés rogzitése

A velesziiletett rendellenességek bejelentésérdl és nyilvantartasuk rendjérdl szolo 21/2014.
(ITI. 20.) EMMI rendelet szerinti adattartalom rogzitése a rendszerbe. A rendszer a rogzitéskor
ellendrzéseket, validaciokat végez a hibas/hidnyos bejelentések elkeriilése érdekében. A
sorszam (bejelentés egyedi azonositja) alapjan lehet6séget biztosit a rendszer a velesziiletett
rendellenesség bejelentések sszekapesoldsara® és szétvalasztasara is.

Adatkezelési eljaras

Folyamatos adatgyiijtés

Az OTH 4altal fenntartott rendszerbe az adatgylijtés folyamatosan torténik. Az esetleges leallas
esetében, ha a szakrendszer nem elérhet6 el, akkor a VRONY-t mikodteté szerv honlapjan
elérheté és letolthetd, az 21/2014. (11l. 20.) EMMI rendeletben meghatarozott adatokat
tartalmazo bejelentdlap, melyen, postai uton teljesitheti bejelentési kotelezettségét a bejelentd.

Szerver telephelye: OTH Informatikai féosztaly, 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6.

A szerverre vonatkozé adatvédelmi eljarasi rend az OTH Informatikai Foosztaly kezelése alatt
all.

Adatok hozzaférése az osztaly szamara: az adatok elérhetéek az e-VRONY szakrendszer

kozponti hozzaféréssel rendelkezé munkatars(ak) részére, emellett az OTH Informatikai
foosztalya, kérésre atadja a VRONY vezetd részére a rendszerbe feltdltott adatokat.

Adatfeldolgozo: VRONY vezet6 és epidemiologus

Adatrogzités

Amennyiben az e-VRONY-on elektronikus adatbeviteli feliilete nem elérhetd — a boritékon
tett kiilon jeloléssel- a bejelentdk postai Uton is megtehetik bejelentéseiket. A postai uton
beérkezd bejelentdlapok képezik az adatrogzités feladatat. Az igy bekiildott bejelentdlapok az

® Osszekapcsolas: egy adott eset kétszeri bejelentése esetén a Kozpont sszekapcsolhatja a bejelentéseket egy
bejelentésbe
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OTH postazdjaba keriilnek, ahol nem bontjak fel és nem keriilnek iktatasra -hogy ne
sériiljenek a személyiségi jogok-, azok a VRONY munkatarsainak keriilnek atadasra.

A postai uton érkezett bejelentd lapok e-VRONY rendszerbe torténd felvitele csak a
eVRONY-Ko6zponti jogosultsaggal rendelkez6 munkatars szamara lehetséges. Az igy
beérkezett bejelentdlapokat a VRONY a beérkezést kovetd 50 évig koteles megdrizni, majd
azt kovetden az 1997. évi XLVII torvény 30. § (1) bekezdése alapjan a kotelezd nyilvantartasi
1d6t kdvetden az adatok megsemmisitésre keriilnek.

Adatok feldolgozdsa

Adatok eldkészitése: A rendszerbe orvosok altal bejelentett adatok az eVRONY statisztikabol
érhetéek el a kozponti jogosultsaggal rendelkezé munkatars szaméra. Az igy e-VRONY
statisztikabol lekérdezett adatok xls. formatumban keriilnek letoltésre és jelszoval kertilnek
archivalasra. Az adatallomany tisztitasa a letoltott xlIs. file mindségellendrzését kdvetden, az
e-VRONY rendszerében is torténhet, mely soran lehetéség van a duplikatumok
Osszekapcsolasara, és a nem megerésitett diagnozisok/esetek (piszkozat) torlésére. A folyamat
soran lehetdség van az adatok kiegészitésére és pontositdsdra is, mint példdul szindroma
besorolas. A teljes adatbazis informatikai kezel6jeként az OTH Informatikai foosztalya
biztositja a szabalyszerii éves archivalast.

A letoltott vagy kézhez kapott adatbazis tisztitasa, a duplikdtumok kisziirése a VRONY
munkatarsa altal torténik egy erre a célra fenntartott gépen. Az ellendrzéshez sziikséges
személyes adatok erre az iddszakra keriilnek vissza az adatbazisba. Végleges adatbazis is a
havi jelentésnél ismertetett modon két alloméanyra oszlik.

Adatok elemzése:

Adatok levalogatasa és elemzése a végleges adatbazis mester példanyabol torténik, csakis a
jogszabalyban meghatérozott célok elvégzése érdekében. Adatvesztés elkeriilése érdekében az
adatbazis feldolgozasanak 1épéseit folyamatos dokumentalas kiséri, a végleges adatbazisban
(mester példany) miiveletek és valtoztatdsok nem hajthatoak végre.

Adathozzaférés

Az eVRONY szakrendszerbe feltoltott adatok (bejelentések) az OTH Informatikai FGosztaly
altal milkodtetett szerveren taldlhatéak. Az adatokhoz torténd hozzaférés a megadott
jogosultsagok szerint valtozik. Adatkérésre adat csak aggregalt formaban szolgaltathato,
vagy éves jelentés keretében, vizsgalatok publikdlasa és eldadasok soran keriilnek
megjelenitésre a rendellenességek gyakorisagi adatai.

Adattarolas

Excel formatumban tarolt végleges adatbazisok tomoritett formaban jelszéval védve
keriilnek az adathordozokra. A személyes adatokat tartalmazd allomanyt, illetve a
deperszonalizalt adatokat tartalmaz6 allomanyt CD-re mentve két példanyban Orizzik, a
VRONY osztalyon és az OTH irattaraban (OTH allathaz épiilet 1. emelt) egy zart
szekrényben, egy-egy példanyban. A zart szekrények kulcsai csak osztalyvezetdi engedéllyel
hozzaférhetd, megfeleld indok esetén. Az épiiletek tliz- és vagyonvédelmérél az OTH
biztonsagi szolgalat miikddtetésével gondoskodik.

Személyes adatokat kezelését igényld tevékenységek végzése csakis VRONY vezetd
engedélyével a vonatkozé jogszabalyok maximalis betartasaval torténhet.
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Adatkeresek

Az adatkérés - kiilso fél altal torténd megkeresése esetében- az arra rendszeresitett ,,Adatkérd
lap” (mellékletben csatolva) kitdltésével és alairasaval lehetséges. Kiilsé adatkérésre, sensitiv
adatok a felhasznal6i célok pontos megjeldlésével sem adhato ki.

A személyes adatok védelme érdekében, személyes adatokat tartalmazéd informdacié adasa,

vagy személyes adatokat tartalmazé beszélgetés telefonon nem torténhet (pl. adategyeztetés
stb.).

Szerzédéssel dolgoz6 munkatarsak illetve a kiilsd adatkérék a megkért aggregalt adatokat
személyesen vehetik at, illetve elektronikus formaban —jelszéval védett alloméanyban-
keriilhet kikiildésre. Az aggregalt adatok atadasa utan azok biztonsagarol az adatkérd koteles
gondoskodni. Az eredmények prezentalasahoz a VRONY Kozpont engedélye sziikséges és a
megjelenés elétt meg kell kiildeni ellendrzésre.

Hivatkozasok

Kapcsolodo jogszabdlyok
e 2011. évi CXIL tv. az informaciés onrendelkezési jogrol és informécioszabadsagrol

(Info tv.)
e 1997. évi XLVIL torvény - az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes

adatok kezelésérdl és védelmérdl
e 21/2014. (111. 20.) EMMI rendelet - a velesziiletett rendellenességek bejelentésérdl és
nyilvantartasuk rendjérol
Kapcsolat a belsé szabdlyozo dokumentumokkal
e Adatvédelmi és Adatbiztonsagi Szabalyzat
e Informatikai Biztonsagi Szabalyzat

o A kozérdekii adatok megismerése iranti igények teljesitésének rendjérdl szo16
szabalyzat

Mellékletek

1. Adatkezelési nyilatkozat
2. Adatkéro lap

Z.aro rendelkezések

Az Eljarasrend mellékletei az Eljarasrend szerves részét képezik.

Jelen Eljarasrend 2017. januar 1. napjan 1ép hatalyba.
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Adatkezelési nyilatkozat

AIUlIIott a Velesziiletett
Rendellenességek Orszagos Feliigyeleti Osztalya (VRONY) adatvédelmi eljarasi rendjében
leirtakat megismertem, megértettem, az abban foglaltakat magamra nézve kotelezdként
elfogadom ¢és az adatkezeléssel kapcsolatban aszerint fogok eljarni.

Az adatok kezelésérdl szolo tdjékoztaton részt vettem, az elhangzottakat megértettem €s rdm
nézve kotelezd feladatoknak eleget teszek. Mulasztds vagy nem megfeleld eljaras esetén a
kovetkezményeket vallalom. A nyilvantartds adatait kizardlag az adatgyiijtés céljainak
megfelelden hasznalom fel, a tevékenység koriilményeire vonatkozd jogszabalyokat és egyéb
szabalyokat betartom.

Kelt: oo,

alairas
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ADATKERO LAP

a Velesziiletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartas adataira

vonatkozo adatkéréshez

Adatkérd* adatai:

Adatkéré
megnevezése:

cime**:

telefon-,
faxszama:

e-mail cime:

*Adatkér6 az a természetes vagy jogi személy, aki, vagy amely a fenti adatkérést végzi, vagy massal végezteti, és

a jogi felel6sséget viseli.

**Megye, helység, iranyitészdm, utca, hdzszdm. Amennyiben levelezését postafikon keresztiil bonyolitja,

postafiok szama.

Adatkérés:

Adatkérés megnevezése:

Rendellenesség/szindréma
megnevezeése:

BNO kod:

Vizsgalando teriileti
egyseég:

[példaul; orszagos és/vagy megyei]

Terhesség kimenetel
szerinti megoszlas***:

Nemek szerinti

megoszlas***:

felosztas***: O igen O nem
A rendellenesség sziiletési
hénap szerinti O igen O nem

***A terhesség kimenetel szerinti megoszlds, a nemek szerinti felosztds és a rendellenesség sziiletési honap
szerinti megoszlds esetében %-os adatokat szolgéltatunk. A tobbi esetben gyakorisdgi adatok kertilnek

megkiildésre.

Adatkérés célja: (peldaul;
szakdolgozat, tudoményos
publikacio)

Az adatok
felhasznalasanak kore:

A kért adatformatum: (papir
alapon vagy xls fajlként)
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Adatszolgaltatas:

Adatszolgaltaté Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal, Velesziiletett

megnevezése: Rendellenességek  Orszagos  Feluigyelete  és
Nyilvantartasa

Adatok forrasa: Velesziiletett Rendellenességek Orszagos
Nyilvantartdsa (VRONY) aéltal gydjtott adatok
adatbézisa

Adatfajta: Személyazonositasra alkalmatlan aggregalt adatok

Adatok regisztralasanak
jogalapja:

Az informdéciés Onrendelkezési jogrél és az
informéciészabadsagrol 2011. évi CXII térvény 5. §,
Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl 1997.
évi XLVII. torvény 16. §; 21/2014. (III. 20.) EMMI
rendelet  a  velesziiletett =~ rendellenességek
bejelentésérol és nyilvantartasuk rendjérol

Egyéb kozlenddk:

A kapott adatokat publikdcioban, el6addsban torténé bemutatds alkalmadoval

forrdasmegjeloléssel: , (Forrds: VRONY)” fogom felhaszndlni és a felhaszndlt

° s 02

adatok publikdiciéjda

t megelézben dttekintésre megkiildom az

Kelt,

adatszolgdaltatonak.

Aléairéas
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