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Επεξεργαςία δεδομζνων ιατρικϊν ςυνταγϊν από 
φαρμακεία για επιςτθμονικοφσ λόγουσ

2 τάςεισ:

ΟΧΙ!

Εξαίρεςθ: μόνο με 
τθ ςυναίνεςθ του     

αςκενοφσ

ΝΑΙ!

Αλλά: υπό πολφ 
αυςτθροφσ όρουσ



Απαγορεφεται απολφτωσ θ εκμετάλλευςθ 
αυτοφςιων δεδομζνων ιατρικισ ςυνταγισ

Ανικουν κυριαρχικά ςτον αςκενι!!



ΑΝΩΝΤΜΟΠΟΙΗ΢Η

Οριςμόσ (βάςει τθσ αιτιολ. ςκζψθσ 26 τθσ Οδθγίασ 95/46/ΕΚ):

«περαιτζρω επεξεργαςία προςωπικών 
δεδομζνων βάςει αλγορίθμων με ςκοπό 

την πλήρη παρεμπόδιςη τησ εξακρίβωςησ τησ 
ταυτότητασ του υποκειμζνου των δεδομζνων» 



Κρυπτογραφθμζνα και ανϊνυμα δεδομζνα 
που ζλκονται από ςυνταγζσ φαρμακείων

δεν ανικουν ςτον αςκενι

αλλά 

ςτο φαρμακοποιό



Ν. 2472/1997:
Σα δεδομζνα που αφοροφν τθν υγεία είναι “ευαίσθητα 
δεδομζνα” (παγία νομολογία).

Απαγορεφεται θ ςυλλογι και θ επεξεργαςία 
ευαίςκθτων δεδομζνων. (άρκρο 7 παρ. 1 του)

ΣΟ ΝΟΜΟΘΕΣΙΚΟ ΠΛΑΙ΢ΙΟ ΢ΣΗΝ 
ΕΛΛΑΔΑ

Εξαίρεςθ  επιτρζπεται με άδεια θ επεξεργαςία ςε 
περιπτϊςεισ ςαφϊσ οριηόμενεσ από το νόμο υπό όρουσ



•Ο φαρμακοποιόσ:

 Τπεφκυνοσ επεξεργαςίασ

Τποχρζωςθ απορριτου 

Δεν απαιτείται άδεια, εφ’ όςον  τα δεδομζνα δεν 
διαβιβάηονται οφτε κοινοποιοφνται ςε τρίτουσ. (εκτζλεςθ ςυνταγϊν)

Σφμφωνα με τον Ν. 3892/2010 για την ηλεκτρονική ςυνταγογράφηςη: 

Οι φαρμακοποιοί ζχουν πρόςβαςθ μόνο ςε ςυνταγζσ που ζχουν
εκτελεςτεί από αυτοφσ



΢τόχοι των οργάνων τθσ
Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ

1. Ιςορροπία 
μεταξφ ιδιωτικότθτασ και 
περαιτζρω επεξεργαςίασ 
δεδομζνων

2. Δθμιουργία πλαιςίου 
προςταςίασ δεδομζνων 
ςτθν ΕΕ με εναρμονιςμζνο 
χαρακτιρα



ΑΝΩΝΤΜΟΠΟΙΗ΢Η ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ
Καταλυτικόσ ο ρόλοσ τθσ γνωμοδότθςθσ 05/2014 τθσ 

Επιτροπισ του άρκ. 29

Αναγνωρίηεται θ αξία τθσ ωσ ςτρατθγικισ
για τθν αξιοποίθςθ των ωφελειϊν από τα «ανοικτά 
δεδομζνα» και  τθν μετρίαςθ των κινδφνων για το 

υποκείμενο των δεδομζνων



ΣΟ ΝΟΜΟΘΕΣΙΚΟ ΠΛΑΙ΢ΙΟ ΣΗ΢ ΕΕ

 Οι υποχρεϊςεισ των φαρμακοποιϊν         
ρυκμίηονται μζςω: 

(Α) Σου Κανονιςμοφ για τθν προςταςία 
δεδομζνων (υπό τελικι ζγκριςθ)

(Β) Σθσ Οδθγίασ για τα ψευδεπίγραφα φάρμακα 
(2011/62/ΕΕ)



(Α) Ο ΝΕΟ΢ ΚΑΝΟΝΙ΢ΜΟ΢                                                    
(αποτελεί ςυμπλιρωςθ τθσ Οδθγίασ 46/95)

• Πρόςφατα ςυμφωνικθκε το περιεχόμενό του

• Μετά από 4 χρόνια διαβουλεφςεων δεν ζχει υιοκετθκεί ακόμα

• Σα όργανα τθσ ΕΕ εκφράηουν διαφοροποιθμζνεσ απόψεισ

• Σο ΢υμβοφλιο υπζρ μιασ ευρφτερθσ ςυναίνεςθσ του αςκενοφσ

• ΢ε διάςτθμα 2 ετϊν από τθ δθμοςίευςι του τίκεται αυτομάτωσ ςε 
ιςχφ ςε όλα τα Κράτθ Μζλθ τθσ ΕΕ

• Διακριτικι ευχζρεια ςτα Κράτθ Μζλθ για περιςςότερεσ ρυκμίςεισ



Η αιτιολογικι ςκζψθ με αρικ. 26 τθσ Οδθγίασ 95/46/ΕΚ
ωσ «Ευαγγζλιο» του Κανονιςμοφ

• Αρχζσ προςταςίασ : 

1. εφαρμόηονται ςε κάκε πλθροφορία που αφορά πρόςωπο του οποίου θ 

ταυτότθτα είναι γνωςτι ι μπορεί να εξακριβωκεί

2. δεν εφαρμόηονται ςε ανωνυμοποιθμζνα δεδομζνα  κατά τρόπο ϊςτε να 

μθν μπορεί να εξακριβωκεί πλζον θ ταυτότθτα του προςϊπου

• Για να διαπιςτωκεί αν θ ταυτότθτα ενόσ προςϊπου μπορεί να εξακριβωκεί, 

πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ το ςφνολο των μζςων που μποροφν ευλόγωσ να 

χρθςιμοποιθκοφν από τον υπεφκυνο επεξεργαςίασ ι τρίτο

• Κϊδικεσ δεοντολογίασ: 

χριςιμο μζςο ωσ προσ τον τρόπο κατά τον οποίο τα δεδομζνα μποροφν να 

καταςτοφν ανϊνυμα



(Β.) Η ΟΔΗΓΙΑ ΓΙΑ ΣΑ ΨΕΤΔΕΠΙΓΡΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΑ                             
(υπ’ αρικ. C 6601/2015 κατ’ εξουςιοδότθςθ πράξθ τθσ Επιτροπισ) 

Για τθν προςταςία των προςωπικϊν δεδομζνων:

• Δεν επιτρζπεται θ αποκικευςθ προςωπικϊν δεδομζνων ςτο 

αποκετιριο

• Ζχουν λθφκεί προλθπτικά μζτρα ςε περίπτωςθ παραβίαςθσ για 

ςκοποφσ που δεν εμπίπτουν ςτο πεδίο εφαρμογισ του κανονιςμοφ 

(χριςθ/ αποκικευςθ / χειριςμό δεδομζνων των αςκενϊν που περιλαμβάνονται

ςτα αποκετιρια π.χ. θλεκτρονικζσ ςυνταγζσ)



ΣΙ ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΕΞΑΓΟΝΣΑΙ ΑΠΟ ΠΕΡΑΙΣΕΡΩ 
ΕΠΕΞΕΡΓΑ΢ΙΑ

• ΢υχνότθτα ςυνταγογράφθςθσ κάκε φαρμάκου

• Εξζλιξθ ςυμπτωμάτων

• Ανταπόκριςθ αςκενοφσ ςτθ φαρμακευτικι αγωγι και ςε 
προγράμματα (βακμόσ αφοςίωςθσ ςτθ ςυχνότθτα των δόςεων/λόγοι παράλειψθσ)

• Επίπεδο αντίλθψθσ των αςκενϊν ςε ςχζςθ με τα φάρμακά τουσ

• Δυνατότθτα των αςκενϊν να χρθςιμοποιοφν ςωςτά τα φάρμακά 
τουσ και τισ ςυςκευζσ

• ΢υνάρτθςθ αςκενειϊν με τον τόπο διαμονισ/επάγγελμα/άλλα 
ποιοτικά χαρακτθριςτικά



ΠΩ΢ ΧΡΗ΢ΙΜΟΠΟΙΟΤΝΣΑΙ ΣΑ ΕΞΑΓΟΜΕΝΑ ΔΕΔΟΜΕΝΑ

• Παρότρυνςθ ςτθν αφοςίωςθ του αςκενοφσ για τιρθςθ 
τθσ αγωγισ 

• Παρακολοφκθςθ φαρμακευτικϊν δαπανϊν

• Προχπολογιςμόσ για τθν πορεία των επενδφςεων ςτθν 
ζρευνα 

• Τπογράμμιςθ τθσ ςθμαςίασ του φαρμακείου ωσ κζντρου 
ζρευνασ

• Ανάπτυξθ νζων προϊόντων 



« Σα φαρμακεία είναι ζνα 
‘’ανεκμετάλλευτο χρυςωρυχείο 
δεδομζνων’’ »

Δημοζίεσμα ηης εθημερίδας GUARDIAN- Φεβροσάριος 2015



Τπόκεςθ SOURCE INFORMATICS (1997)

Σο Βρετανικό Εφετείο ζκρινε ότι:

• Νόμιμα οι φαρμακοποιοί επεξεργάςτθκαν ςτοιχεία ιατρικϊν
ςυνταγϊν και αποκάλυψαν ςτοιχεία ςε τρίτουσ μετά από
ανωνυμοποίθςθ, αφοφ

• Οι πλθροφορίεσ δεν ζφεραν πλζον τον κίνδυνο ταυτοποίθςθσ 
ατόμων

→ Η επεξεργαςία αυτι δεν κίγει ευαίςκθτα προςωπικά δεδομζνα

→ Η ανωνυμοποίθςθ και θ διαδικαςία που ακολουκικθκε δεν
εμπίπτει ςτο πεδίο εφαρμογισ τθσ Οδθγίασ 94/56/ΕΕ



Διάκριςθ 
δεδομζνων ιατρικϊν ςυνταγϊν 

• Δεδομζνα που προςδιορίηουν τον 
αςκενι

• Χρθςιμοποιοφνται μόνο με 
ςυναίνεςθ

↓
ανικουν ςτον Α΢ΘΕΝΗ

↓

υπόκεςθ pharmacy-2u

• Δεδομζνα ανωνυμοποιθμζνα που 
δεν προςδιορίηουν τον αςκενι 

• Δεν απαιτείται ςυναίνεςθ

↓

ανικουν ςτον ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟ
(υπεφκυνο επεξεργαςίασ) 

↓

υπόκεςθ Source Informatics



Τπόκεςθ pharmacy2U (2014)

Αυκαίρετθ πϊλθςθ ευαίςκθτων προςωπικϊν 
δεδομζνων τουλ. 21.000 αςκενϊν

Πρόςτιμο 130.000 λιρϊν 
ςτο μεγαλφτερο θλεκτρονικό φαρμακείο τθσ 

Μ. Βρετανίασ!!!



΢ΣΟΧΟΙ ΚΑΣΑ ΣΗΝ ΑΝΩΝΤΜΟΠΟΙΗ΢Η ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ
(ςφμφωνα με κρίςιμθ αιτιολ. ςκζψθ αρικ. 26 τθσ Οδθγίασ 95/46/ΕΕ)

• Ανωνυμοποίθςθ των δεδομζνων = αδυναμία ταυτοποίθςθσ→ τα
δεδομζνα ξεφεφγουν από το πεδίο τθσ προςταςίασ τθσ Οδθγίασ

• Ο ςτόχοσ: μθ αναςτρζψιμθ αφαίρεςθ προςωπικϊν ςτοιχείων από τα
δεδομζνα/διαγραφι άμεςα αναγνωριςτικϊν ςτοιχείων και
ψευδωνυμία δεν επαρκοφν

• Σο αποτζλεςμα: πρζπει να είναι, βάςει του τρζχοντοσ επιπζδου
τεχνολογικισ εξζλιξθσ, εξίςου μόνιμο με τθ διαγραφι/ςθμαντικόσ ο μθ
αναςτρζψιμοσ χαρακτιρασ τθσ επεξεργαςίασ

• Crash test για τθν ανκεκτικότθτα τθσ ανωνυμοποίθςθσ : θ δοκιμι των
μζςων που μποροφν ευλόγωσ να χρθςιμοποιθκοφν για τθν ανάκτθςθ, τθσ
ταυτότθτασ

• Σισ ανωτζρω αρχζσ τθσ οδθγίασ υιοκετοφν και τα διεκνι πρότυπα ISO



ΒΑ΢ΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΑΝΩΝΤΜΟΠΟΙΗ΢Η΢ 

1. Συχαιοποίθςθ
2. Γενίκευςθ
3. Δεν υπάρχουν δεςμευτικζσ ρυκμίςεισ ςτθν ΕΕ

Ανκεκτικότθτα μεκόδου ανωνυμοποίθςθσ-3 κριτιρια

Κατά πόςο 
δυνατόσ ο 

εντοπιςμόσ 

φυςικοφ 
προςϊπου

Κατά πόςο 
δυνατι θ  
ςφνδεςθ 

καταχωρί-
ςεων που το 

αφοροφν 

΢υμπεράςμα
τα ςχετικά 

με τα 
ςτοιχεία 

προςϊπου

Ανκεκτικότθτα 

μεκόδου



΢χετικότθτα τθσ ζννοιασ «ανωνυμία»

Τπολογιςτικι Ανωνυμία: 

πρζπει να είναι 
υπολογιςτικά δφςκολο 
ακόμα και για τον 
υπεφκυνο επεξεργαςίασ

(Γερμανία, ΢λοβακία)

Απόλυτθ Ανωνυμία:

πρζπει να είναι αδφνατο

(Γαλλία)

Διαφορετικζσ οι απόψεισ των Κρατϊν Μελϊν για το 
επίπεδο, το οποίο κεωρείται αποδεκτό όςον αφορά 
τον κίνδυνο τθσ εκ νζου εξακρίβωςθσ τθσ 
ταυτότθτασ.

Επικρατοφν 2 τάςεισ:



ΕΛΛΑΔΑ: Προχποκζςεισ νομιμότθτασ επεξεργαςίασ ςυνταγϊν 
για ερευνθτικοφσ και επιςτθμονικοφσ ςκοποφσ

Αρχι τθσ αναλογικότθτασ/κιγόμενα ςυνταγματικά δικαιϊματα 
Αρχι Προςταςίασ Δεδομζνων ΠΧ : θ διενζργεια επιςτθμονικισ
ζρευνασ ςυνιςτά νόμιμο ςκοπό επεξεργαςίασ.

Για τθ χοριγθςθ αδείασ περαιτζρω επεξεργαςίασ των δεδομζνων
φαρμακείου, πρζπει ωςτόςο να ςυντρζχουν και τα εξισ:

 Ζννομο ςυμφζρον
 Παρουςίαςθ κατάλλθλων μεκόδων ανωνυμοποίθςθσ
 Απόδειξθ δυςανάλογθσ προςπάκειασ ανάκτθςθσ ταυτότθτασ του 

υποκειμζνου που αφοροφςαν τα αρχικά δεδομζνα
 Δζςμευςθ του ενδιαφερόμενου για καταςτροφι του αρχικοφ 

αρχείου ΔΠΧ βάςει του οποίου διενεργικθκε θ ανωνυμοποίθςθ 



΢υμπζραςμα

Η ΝΟΜΟΘΕ΢ΙΑ: κζτει πολφ υψθλά πρότυπα για τθν 
κρυπτογράφθςθ, ανωνυμοποίθςθ και περαιτζρω 
επεξεργαςία των δεδομζνων υγείασ 

ΟΙ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟΙ: Μποροφν υπό όρουσ να 
αξιοποιιςουν πολφτιμα δεδομζνα των ςυνταγϊν

ΟΙ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΑΝΩΝΤΜΟΠΟΙΗ΢Η΢: μποροφν να παράςχουν 
εγγυιςεισ για τθν προςταςία τθσ ιδιωτικισ ηωισ

ΕΞΕΛΙΞΗ ΣΗ΢ ΣΕΧΝΟΛΟΓΙΑ΢: ο κίνδυνοσ εξακρίβωςθσ τθσ 
ταυτότθτασ μπορεί να εντείνεται



ΕΣΑΙΡΕΙΑ ΕΣΕ΢ΣΑ
• Η Εταιρεία των Φαρμακοποιϊν: 

1. ΢υλλογι και επεξεργαςία δεδομζνων φαρμακείων επιςτθμονικοφσ ςκοποφσ

2. Μια πρωτοπόροσ πρωτοβουλία του ΠΦ΢

3. Αντίδοτο ςτθν κακουχία του ελλθνικοφ φαρμακείου

4. Σο ςυγκριτικό πλεονζκτθμα των φαρμακείων ζναντι άλλων υπευκφνων 
επεξεργαςίασ (π.χ. ΕΟΠΤΤ)

….
Φίλε Φαρμακοποιζ,

Η μοναδικότητα των ςτοιχείων που μπορείσ να δημιουργήςεισ από τα 
δεδομζνα του φαρμακείου ςου είναι η περιουςία ςου…..

Στο χζρι ςου είναι τα δεδομζνα των φαρμακείων να γίνουν ζνα  
εκμεταλλεφςιμο χρυςωρυχείο επαληθεφοντασ τα προφητικά λόγια τησ 
GUARDIAN….

Μάθε πώσ…                     Συνεργάςου με τα θεςμικά ςου Όργανα…



Αγαπητοί Φίλοι

Σασ ευχαριςτώ για την ευγενική παρουςία ςασ.

Φιλικά,

Σοφία Αγγζλου

Αναλυτικό κείμενο τθσ παροφςασ ειςιγθςθσ αναρτάται ςτθν θλεκτρονικι 
διεφκυνςθ  www.aggeloulawfirm.gr


