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ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η παρούσα διπλωµατική εργασία έχει ως αντικείµενο την Πρόταση Κανονισµού 

για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας και ειδικότερα τους νέους κανόνες, που θέτει 

σχετικά µε  τη δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας  για σκοπούς έρευνας. Εξετάζοντας 

την επιρροή που δύναται να έχει ο νέος Κανονισµός αφενός στην εξέλιξη της 

επιστηµονικής έρευνας και αφετέρου στα δικαιώµατα των ασθενών.  

Παρουσιάζεται η ιατρική ακριβείας ως το κατεξοχήν παράδειγµα  δευτερογενούς 

χρήσης µεγάλου όγκου δεδοµένων υγείας. Ενώ, γίνεται αναφορά στην έννοια των 

δεδοµένων υγείας και των γενετικών δεδοµένων, αναδεικνύοντας τη συνταγµατική τους 

διάσταση και προϊδεάζοντας τον αναγνώστη για τις προκλήσεις του εγχειρήµατος 

δηµιουργίας ενός ψηφιακού οικοσυστήµατος υγείας. 

Το δεύτερο κεφάλαιο εµβαθύνει σε ζητήµατα ιδιωτικότητας, που ανακύπτουν από 

τη δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας, µε έµφαση στα όρια της συναίνεσης. Ενώ, 

αναδεικνύεται η προβληµατική της ισορροπίας µεταξύ αφενός της προστασίας 

ιδιωτικότητας του ασθενούς και αφετέρου της προώθησης της ιατρικής έρευνας.  

Στο τρίτο κεφάλαιο γίνεται µια καταγραφή του ευρωπαϊκού κανονιστικού 

πλαισίου της ψηφιακής υγείας, εντοπίζοντας διαχρονικά κενά και παθογένειες, τις 

οποίες φιλοδοξεί να επιλύσει η ΕΕ µε τη δηµιουργία ενός οικοσυστήµατος υγείας µε 

σαφείς κανόνες και κοινά πρότυπα διακυβέρνησης, όπως αυτό περιγράφεται στην 

Πρόταση Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας.   

Το τέταρτο κεφάλαιο εξετάζοντας το νέο µοντέλο διακυβέρνησης δεδοµένων 

υγείας επιχειρεί να απαντήσει κατά πόσο η δηµιουργία ενός Ευρωπαϊκού Χώρου 

Δεδοµένων Υγείας µπορεί να προάγει τη δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας χωρίς να 

θίγονται τα δικαιώµατα των υποκειµένων των δεδοµένων. Ενώ, παράλληλα επιχειρείται 

µια κριτική επισκόπηση του νέου κανονιστικού πλαισίου δευτερογενούς χρήσης 

δεδοµένων υγείας, µε έµφαση σε ζητήµατα βιοηθικής.  

Διαρκές ερώτηµα της παρούσας µελέτης είναι εάν µε τη δηµιουργία του 

Ευρωπαϊκού Χώρου Υγείας διευκολύνεται η πρόσβαση στα δεδοµένα υγείας µε σκοπό 

την πρόοδο της έρευνας χωρίς εκπτώσεις στην προστασία της ανθρώπινης αξίας και της 

ιδιωτικότητας. 
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SUMMARY 

This Master’s thesis is on the Proposal for a Regulation on the European Health Data Space 

and in particular the new rules on the secondary use of health data for research purposes. It 

explores the potential impact of this Regulation on the development of scientific research on 

the one hand and on the rights of patients on the other hand.  

 

The thesis highlights precision medicine as the most prominent example of secondary use of 

health data. At the same time, the paper mentions the definition of health data and genetic 

data, highlighting their constitutional dimension while drawing a�ention to the challenges of 

establishing a digital health ecosystem. 

 

The second chapter delves into privacy issues arising from the secondary use of health data, 

with an emphasis on the scope of consent. It also highlights the challenges of balancing patient 

privacy on the one hand and the fostering of medical research on the other. 

 

The third chapter reviews the European regulatory framework of eHealth, identifying long-

standing loopholes and pathogens, which the EU aims to overcome by establishing a 

healthcare ecosystem with common rules and governance standards, as outlined in the 

Proposal for a Regulation on the European Health Data Space.   

 

The fourth chapter analyses the new model of health data governance and a�empts to answer 

whether the creation of a European Health Data Space can promote the secondary use of 

health data without compromising the rights of data subjects. At the same time, a critical 

review of the new regulatory framework for secondary use of health data is a�empted, with 

a focus on bioethical issues. 

 

A persistent question of this paper is if the establishment of the European Health Area will 

improve access to health data in order to enhance research without undermining the 

protection of human dignity and privacy. 
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 

Την τελευταία δεκαετία οι ψηφιακές τεχνολογίες έχουν µετασχηµατίσει την 

οικονοµία και την κοινωνία, επηρεάζοντας όλους του τοµείς δραστηριοτήτων, µε 

προεξάρχοντα τον τοµέα της υγείας. Στο επίκεντρο αυτού του µετασχηµατισµού 

βρίσκονται τα δεδοµένα υγείας, τα οποία αποτελούν έναν από τους πολυτιµότερους 

πόρους του σύγχρονου κόσµου, καθώς και σηµαντική πηγή αξιοποίησης και πλούτου για 

τους παρόχους υπηρεσιών υγείας (νοσηλευτικά ιδρύµατα, διαγνωστικά κέντρα, 

φαρµακοβιοµηχανίες), τα ερευνητικά κέντρα και το κράτος. Ειδικότερα, η ιατρική 

επιστήµη βασίζεται όλο και περισσότερο στην ανάλυση µεγάλων συνόλων δεδοµένων µε 

σκοπό τη βελτίωση της πρόληψης, της διάγνωσης και της θεραπείας.  

Από τις πλέον αναπτυσσόµενες ιατρικές µεθόδους, που αξιοποιούν τις ψηφιακές 

τεχνολογίες µε σκοπό την ακριβέστερη διάγνωση και πιο αποτελεσµατική θεραπεία 

είναι η ιατρική ακριβείας. Η ιατρική ακριβείας µέσω της ανάλυσης δεδοµένων υγείας και 

γενετικών δεδοµένων σε µεγάλη κλίµακα, αναπτύσσει εξατοµικευµένες θεραπείες. Η 

αυξανόµενη πρόσβαση σε Τεχνολογίες των Πληροφοριών και της Επικοινωνίας (ΤΠΕ) 

έχει συµβάλλει στον µετασχηµατισµό των υπηρεσιών υγείας και την πρόοδο της ιατρικής 

έρευνας, παρέχοντας  βελτιωµένες δυνατότητες σε όρους αποθήκευσης δεδοµένων, ενώ 

σε συνδυασµό µε  την υψηλής ταχύτητας υπολογιστική δύναµη οδηγεί σε έκρηξη 

παραγωγής ηλεκτρονικών δεδοµένων.   

Σύµφωνα µε την Επιτροπή της ΕΕ κάθε δευτερόλεπτο παράγεται τεράστιος όγκος 

δεδοµένων υγείας, παρέχοντας στις υπηρεσίες υγειονοµικής περίθαλψης και στους 

ερευνητές δυνητικά πολύτιµες πληροφορίες. Η επαναχρησιµοποίηση των δεδοµένων 

υγείας εκτιµάται ότι αξίζει περίπου 25 - 30 δισεκατοµµύρια ευρώ ετησίως. Ο αριθµός 

αυτός αναµένεται να φθάσει περίπου τα 50 δισεκατοµµύρια µέσα σε 10 χρόνια. Ενώ, 

σύµφωνα µε το Παγκόσµιο Οικονοµικό Φόρουµ εκτιµάται ότι σε παγκόσµιο επίπεδο 

µέχρι το 2020, ο τοµέας της υγειονοµικής περίθαλψης έχει παράξει 2,3 ze�abytes 

δεδοµένων - δηλαδή 2.300.000.000.000.000.000.000 bytes, που ισοδυναµούν µε 2,3 
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τρισεκατοµµύρια DVD δεδοµένων1. Συνεπώς, δεν αποτελεί έκπληξη το γεγονός ότι η 

Ευρώπη κάνει αποφασιστικά βήµατα προς τη δηµιουργία ενός ψηφιοποιηµένου και 

διαλειτουργικού οικοσυστήµατος υγείας, όπως αυτό παρουσιάζεται στην πρόταση 

Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ.  Άλλωστε, η δηµιουργία κανονιστικού πλαισίου, που θα 

συµβάλλει στην ανεµπόδιστη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας, αποτελεί 

διαχρονικό αίτηµα της επιστηµονικής κοινότητας κι αυτό επιχειρεί σε σηµαντικό βαθµό 

να επιτύχει ο ΕΧΔΥ.  

Γίνεται αντιληπτό ότι οι ραγδαίες τεχνολογικές εξελίξεις έχουν συµβάλει στον 

αναπροσανατολισµό της παροχής υπηρεσιών υγείας και έρευνας, επιδρώντας στην 

αποδοτικότητα και τη δυναµική της ιατρικής επιστήµης, γεννώντας, όµως, νέες 

απαιτήσεις ως προς την προστασία των πληροφοριών που αφορούν στην υγεία καθώς 

και νέες προκλήσεις σε σχέση µε την πρόσβαση και την κοινοχρησία ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας.  

 Ειδικότερα, η διεύρυνση των χρήσεων των πληροφοριών σχετικών µε την υγεία, 

παράγωγο του τρόπου µε τον οποίο παρέχονται πλέον υπηρεσίες υγείας, αντιστοιχεί σε 

διεύρυνση και πολλαπλασιασµό των προσώπων και των φορέων που έχουν πρόσβαση 

στις εν λόγω πληροφορίες.2 Ωστόσο, η παραγωγή τεράστιου όγκου δεδοµένων υγείας σε 

συνδυασµό µε την πρόσβαση ενός διευρυµένου κύκλου προσώπων στα δεδοµένα αυτά, 

εγείρει ανησυχίες, που σχετίζονται µε την προστασία της ιδιωτικής ζωής και την 

ασφάλεια των δεδοµένων. Ο προβληµατισµός αυτός κλιµακώνεται όταν οι πληροφορίες 

είναι εξαιρετικά ευαίσθητες, όπως είναι οι πληροφορίες σχετικές µε την υγεία µας.  

Τις νέες αυτές συνθήκες καλείται να αντιµετωπίσει η Πρόταση Κανονισµού για 

τον ΕΧΔΥ, που έχει ως στόχο να διασφαλίσει αφενός ότι τα φυσικά πρόσωπα έχουν τον 

έλεγχο των δικών τους ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, ώστε να µπορούν να 

επωφεληθούν από µια σειρά προϊόντων και υπηρεσιών υγείας και αφετέρου ότι οι 

ερευνητές, οι φορείς καινοτοµίας, οι υπεύθυνοι χάραξης πολιτικής και οι ρυθµιστικές 

 
1 World economic Forum (WEF), How to harness the power of health data to improve patient outcomes, Available 
at: https://www.weforum.org/agenda/2024/01/how-to-harness-health-data-to-improve-patient-outcomes-wef24/  
2  Μήτρου Λ., Η προστασία των δεδοµένων υγείας σε Κανελλοπούλου Μ., Παναγοπούλου Φ, Βιοηθικοί 
Προβληµατισµοί IV – Δεδοµένα Υγείας και  Γενετικά Δεδοµένα, εκδόσεις Παπαζήση, 2019 , σ. 54 

https://www.weforum.org/agenda/2024/01/how-to-harness-health-data-to-improve-patient-outcomes-wef24/
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αρχές θα µπορούν να αξιοποιήσουν στο έπακρο τα διαθέσιµα ηλεκτρονικά δεδοµένα 

υγείας.  

Σκοπός της παρούσας µελέτης είναι να αναδείξει την προβληµατική της 

ισορροπίας µεταξύ αφενός της εύκολης πρόσβασης και της επαναχρησιµοποίησης  των 

δεδοµένων υγείας (δευτερογενής χρήση) για σκοπούς ιατρικής έρευνας και καινοτοµίας 

κι αφετέρου της προστασίας ιδιωτικότητας του ασθενούς. Μια ισορροπία που επιδιώκει 

να επιτύχει ο ευρωπαίος νοµοθέτης ήδη από τους πρώτους κανόνες που έθεσε µε τον 

Γενικό Κανονισµό Προστασίας Δεδοµένων Προσωπικού Χαρακτήρα (ΓΚΠΔ). Το 

εγχείρηµα αυτό   µετατρέπεται σε σύνθετη άσκηση όσο εντείνεται και διευρύνεται η 

εφαρµογή ψηφιακών τεχνολογιών  στον τοµέα της υγείας, δηµιουργώντας νέες 

προοπτικές για το µέλλον της ιατρικής αλλά και νέες προκλήσεις για τα δικαιώµατα των 

ασθενών.  

Η υφιστάµενη κατάσταση αποτυπώνεται µε ακρίβεια στην εξής επισήµανση της 

Ευρωπαϊκής Επιτροπής: «Επί της ουσίας, ο τοµέας της υγείας στην ΕΕ είναι µεν πλούσιος 

σε δεδοµένα, αλλά δεν καταφέρνει να τα αξιοποιήσει προς όφελος των πολιτών και της 

επιστήµης». Η παρούσα µελέτη επιχειρεί να εξετάσει εάν η Πρόταση Κανονισµού για τον 

ΕΧΔΥ θα ανατρέψει  αυτή την κατάσταση, αίροντας τα εµπόδια που έθετε η 

πολυπλοκότητα του προηγούµενου κανονιστικού πλαισίου και η απόκλιση των 

διαδικασιών πρόσβασης σε δεδοµένα από χώρα σε χώρα. 

  

Τη µελέτη διατρέχουν τα εξής ερωτήµατα: 

- Ποια είναι η τρέχουσα κατάσταση όσον αφορά τη νοµοθεσία και τη διακυβέρνηση 

των δεδοµένων υγείας εντός της ΕΕ και τι αντίκτυπο έχει αυτό στον τρόπο µε τον 

οποίο τα δεδοµένα υγείας µπορούν να χρησιµοποιηθούν και να 

επαναχρησιµοποιηθούν για σκοπούς έρευνας και καινοτοµίας;  

- Ανταποκρίνεται ρυθµιστικά ο ενωσιακός νοµοθέτης στη νέα πραγµατικότητα 

που έχουν δηµιουργήσει οι ραγδαίες τεχνολογικές εξελίξεις στο τοµέα της υγείας 

και πώς µπορεί η Πρόταση Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων 

Υγείας Κανονισµό να επιλύσει ζητήµατα που σχετίζονται µε την απρόσκοπτη και 

συγχρόνως ασφαλή πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας; 
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- Ποιες είναι προκλήσεις για τα δικαιώµατα των ασθενών από τη δηµιουργία του 

Ευρωπαϊκού Χώρου Δεδοµένων Υγείας ; 

 

I. Η ΑΞΙΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΥΓΕΙΑΣ ΓΙΑ ΣΚΟΠΟΥΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΣΤΟ 

ΠΛΑΙΣΙΟ ΤΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΑΚΡΙΒΕΙΑΣ  

1.1. Η εµφάνιση και οι προοπτικές ανάπτυξης της  ιατρικής ακριβείας µέσω της 

ψηφιοποίησης των δεδοµένων υγείας 

Η έννοια της ψηφιακής υγείας αναφέρεται στα εργαλεία και τις υπηρεσίες υγείας 

που χρησιµοποιούν και ενσωµατώνουν τις τεχνολογίες πληροφοριών και επικοινωνιών 

(ΤΠΕ) για τη βελτίωση της πρόληψης, της διάγνωσης, της θεραπείας, της 

παρακολούθησης και της διαχείρισης θεµάτων που σχετίζονται µε την υγεία. Η διαρκώς 

αυξανόµενη πρόσβαση σε Τεχνολογίες των Πληροφοριών και της Επικοινωνίας (ΤΠΕ), 

µέσω υπολογιστών, έξυπνων τηλεφώνων και άλλων φορητών συσκευών παρέχει  

βελτιωµένες δυνατότητες σε όρους αποθήκευσης δεδοµένων, ενώ σε συνδυασµό µε  την 

υψηλής ταχύτητας υπολογιστική δύναµη, καθώς και την παράδοση πληροφοριών σε 

πραγµατικό χρόνο µέσω του Διαδικτύου, οδηγεί σε έκρηξη παραγωγής, αποθήκευσης και 

αποστολής ηλεκτρονικών δεδοµένων.  

 

Στην κατηγορία της ψηφιακής υγείας εµπίπτει και η ιατρική ακριβείας (precision 

medicine), µια αναδυόµενη προσέγγιση για τη θεραπεία και πρόληψη ασθενειών που 

λαµβάνει υπόψη την ατοµική µεταβλητότητα στα γονίδια, το περιβάλλον και τον τρόπο 

ζωής για κάθε άτοµο, προκειµένου να αναπτυχθούν τελικά στοχευµένες θεραπείες που 

είναι αποτελεσµατικότερες και ασφαλέστερες σε συγκεκριµένες πληθυσµιακές οµάδες 

µε συγκεκριµένα χαρακτηριστικά. Ειδικότερα, λαµβάνει υπόψη: τη γενετική σύσταση του 

ατόµου (γενετική παραλλακτικότητα), τους περιβαλλοντικούς παράγοντες στους 

οποίους εκτίθεται (λ.χ. επαγγελµατικοί κίνδυνοι, βιοµηχανικοί και οικιακοί ρύποι, 

ποιότητα νερού, κλίµα, υψόµετρο, ατµοσφαιρική ρύπανση, καθώς και τον τρόπο ζωής του 

ατόµου (λ.χ. διατροφή, φυσική άσκηση, χρήση ουσιών). Η ιατρική ακριβείας είναι 

αποτέλεσµα των επιτευγµάτων της βιοϊατρικής επιστήµης, µε εκκίνηση την 

χαρτογράφηση των πρώτων γονιδίων και τη συσχέτισή τους µε ασθένειες στη δεκαετία 

του 80’, και στη συνέχεια µε την ολοκλήρωση αλληλούχισης του ανθρώπινου 
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γονιδιώµατος το 2003 και την αλληλούχιση πολλαπλών ανθρώπινων γονιδιωµάτων από 

µεγάλες κοινοπραξίες επιστηµονικών φορέων, µε χαρακτηριστικό παράδειγµα το 1,000 

Genome Project που ξεκίνησε το 20083. 

 

Πρόκειται για µια νέα µέθοδο ιατρικής, στην οποία εφαρµόζεται ένα ευρύ φάσµα 

τεχνολογιών, όπως είναι γονιδιωµατική ιατρική (genomics)4, η εικονική και επαυξηµένη 

πραγµατικότητας (VR/AR)5,  καθώς και τα ροµπότ ιατρικών εφαρµογών, τεχνολογικοί 

µέθοδοι που δύνανται να συµβάλουν στην αποτελεσµατικότερη θεραπεία και περίθαλψη 

ενός ασθενή µε γνώµονα τις βιολογικές και περιβαλλοντικές πληροφορίες που έχουν 

συγκεντρωθεί για αυτόν.6  

 

Βασικό εργαλείο της ιατρικής ακριβείας είναι η κατηγοριοποίηση των ασθενών σε 

πληθυσµιακές οµάδες, αναλόγως µε το πώς ανταποκρίνονται σε µια θεραπεία ή µε το 

εάν παρουσιάζουν αυξηµένες πιθανότητες να προσβληθούν από µια ασθένεια ή να 

παρουσιάσουν ανεπιθύµητες ενέργειες σε µια θεραπεία, λαµβάνοντας υπόψη το 

γεγονός ότι ασθενείς που πάσχουν από την ίδια ασθένεια µπορεί ανταποκρίνονται στα 

ίδια φάρµακα διαφορετικά, λόγω των υποκείµενων διαφορών στο γονιδίωµα τους. Στην 

ουσία περνάµε από την µέθοδο «one size fits all»7 της παραδοσιακής ιατρικής,  στην οποία 

 
3 Βιδάλης Τ., Μολλάκη Β., Ιατρική ακριβείας: Εφαρµογές και ηθικά ζητήµατα, Έκθεση Εθνικής Επιτροπής 
Βιοηθικής, 2019, σ. 4.,  
Διαθέσιµο σε: 
https://bioethics.gr/api/files/download/1442/REPORT_Precision_medicine_GR_FINAL.pdf?attachment=false  
 
4 Η γονιδιωµατική ιατρική είναι µια αναδυόµενη ιατρική µέθοδος που µελετά την ολοκληρωµένη ακολουθία 
DNA ενός ατόµου. Η γνώση της γενετικής δοµής ενός ατόµου µπορεί να βοηθήσει στην κατανόηση της 
προδιάθεσης για κάποιες γενετικές ασθένειες και να συµβάλλει στη βελτιστοποίηση της κλινικής φροντίδας 
µέσω διαγνωστικής ή θεραπευτικής λήψης αποφάσεων, αλλά και στην ιατρική ακριβείας. 
5  Οι νέες καινοτόµες εφαρµογές εικονικής και επαυξηµένης πραγµατικότητας (Virtual/Augmented 
RealityVR/AR) µπορούν να βοηθήσουν τους ιατρούς και τους χειρουργούς να ενισχύσουν την ικανότητα 
διάγνωσης, θεραπείας και χειρουργικής επέµβασης στους ασθενείς τους, δίνοντάς τους πιο γρήγορη και 
ακριβή πρόσβαση σε πληροφορίες ασθενών και δεδοµένα σε πραγµατικό χρόνο. 
6 Παρατηρητήριο Ψηφιακού Μετασχηµατισµού ΣΕΒ | Ψηφιακός Μετασχηµατισµός Κλάδου Υγείας, σελ. 9 -
11, Διαθέσιµο σε: https://www.sev.org.gr/wp-content/uploads/2023/09/2023_09_06_SR_Digital_Health.pdf  
7 Francis Collins, The Language of Life: DNA and the Revolution in Personalized Medicine, Harper , 2011: We are 
on the leading edge of a true revolution in medicine, one that promises to transform the traditional “one size fits all” approach 
into a much more powerful strategy that considers each individual as unique ... Although the scientific details to back up these 
broad claims are still evolving, the outline of a dramatic paradigm shift is coming into focus…[Y]ou have to be ready to embrace 
this new world.  
Available at:  
https://www.researchgate.net/publication/270460820_The_Language_of_Life_DNA_and_the_revolution_in_personalized_
medicine_Francis_S_Collins_New_York_etc_Harper_2011  

https://bioethics.gr/api/files/download/1442/REPORT_Precision_medicine_GR_FINAL.pdf?attachment=false
https://www.sev.org.gr/wp-content/uploads/2023/09/2023_09_06_SR_Digital_Health.pdf
https://www.researchgate.net/publication/270460820_The_Language_of_Life_DNA_and_the_revolution_in_personalized_medicine_Francis_S_Collins_New_York_etc_Harper_2011
https://www.researchgate.net/publication/270460820_The_Language_of_Life_DNA_and_the_revolution_in_personalized_medicine_Francis_S_Collins_New_York_etc_Harper_2011
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όλοι οι ασθενείς µε την ίδια νόσο λαµβάνουν την ίδια θεραπεία, στην ιατρική ακριβείας 

και τη µέθοδο της κατηγοριοποίησης ασθενών. Ωστόσο, πέραν των νέων εργαλείων ΤΠΕ 

που χρησιµοποιεί η ιατρική ακριβείας, η προσέγγιση δεν φαίνεται να απέχει από αυτή 

του Ιπποκράτη, όπως αποτυπώνεται στην εξής ρήση «… είναι σηµαντικότερο να 

γνωρίζουµε τί είδους άνθρωπος πάσχει από κάποια ασθένεια, παρά να γνωρίζουµε από 

ποια ασθένεια πάσχει κάποιος άνθρωπος»8.  

Στα πολλαπλά οφέλη που µπορεί να αποφέρει η εφαρµογή της ιατρικής ακριβείας 

συγκαταλέγονται: α) η καλύτερη κατανόηση του µηχανισµού διαφόρων ασθενειών στον 

άνθρωπο, β) η αποτελεσµατικότερη πρόληψη γενετικών ασθενειών, γ) η έγκαιρη 

διάγνωση γενετικών ασθενειών, δ) η καλύτερη λήψη ιατρικών αποφάσεων, ε) η 

στοχευµένη επιλογή θεραπείας9.  

Μάλιστα, το 2015 το Συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης δηµοσίευσε τα 

συµπεράσµατά του σχετικά µε την ιατρική ακριβείας και την επίδρασή της στους 

ασθενείς (2015/C 421/03), υποστηρίζοντας ότι προσφέρει πολύτιµα οφέλη και ότι θα 

πρέπει να διευκολυνθεί η ενσωµάτωσή της στην κλινική πρακτική. Στην κατεύθυνση 

αυτή η Ευρωπαϊκή Ένωση µέσα από την οικονοµική στήριξη από το έβδοµο πρόγραµµα-

πλαίσιο δραστηριοτήτων έρευνας και τεχνολογικής ανάπτυξης, διέθεσε πάνω από 1€ 

δισεκατοµµύριο για την υποστήριξη της ιατρικής ακριβείας για την περίοδο 2007-2013,  

όπως και µέσα από το πρόγραµµα-πλαίσιο για την έρευνα και την καινοτοµία 

«Ορίζοντας 2020».10 

Επιπλέον, η εφαρµογή της ιατρικής ακριβείας συµβάλλει σηµαντικά στον 

εξορθολογισµό των πολιτικών της υγείας11, καθώς περιορίζει την πραγµατοποίηση µη 

 
 
8 Donna Dickinson, Me Medicine vs. We Medicine: Reclaiming Biotechnology for the Common Good, Columbia 
University Press, May 2013,  
Available at:  
https://www.researchgate.net/publication/272997483_Me_Medicine_vs_We_Medicine_Reclaiming_Biotechnolog
y_for_the_Common_Good  
9 Βιδάλης Τ., Μολλάκη Β., Ιατρική ακριβείας: Εφαρµογές και ηθικά ζητήµατα, Έκθεση, Εθνική Επιτροπή 
Βιοηθικής, 2019, Διαθέσιµο σε:  
https://bioethics.gr/api/files/download/1442/REPORT_Precision_medicine_GR_FINAL.pdf?attachment=false  
10  Council conclusions on personalized medicine for patients, (2015/C, 421/03). Available at: https://eur-lex. 
europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2015:421:FULL&from=EN.  
11 Βλ. Πρόταση Κανονισµού για τον ευρωπαϊκό, κοινό χώρο δεδοµένων υγείας (Proposal for a Regulation of the 
European Parliament and of the Council on the European Health Data Space, COM(2022) 197 final, abbreviated as 
'European Health Data Space') σελ. 18, σχετικά µε την εξοικονόµηση πόρων από την ψηφιοποίηση της υγείας: 
«Στον τοµέα της πρωτογενούς χρήσης των δεδοµένων υγείας, οι ασθενείς και οι πάροχοι υγειονοµικής 

https://www.researchgate.net/publication/272997483_Me_Medicine_vs_We_Medicine_Reclaiming_Biotechnology_for_the_Common_Good
https://www.researchgate.net/publication/272997483_Me_Medicine_vs_We_Medicine_Reclaiming_Biotechnology_for_the_Common_Good
https://bioethics.gr/api/files/download/1442/REPORT_Precision_medicine_GR_FINAL.pdf?attachment=false
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αναγκαίων διαγνωστικών εξετάσεων και την επιλογή αναποτελεσµατικών θεραπειών, 

µε αποτέλεσα τη µείωση της ιατροφαρµακευτικής δαπάνης. Μια παράµετρος ιδιαίτερης 

σηµασίας, εάν λάβει κανείς υπόψη πρόσφατες οικονοµικές µελέτες που εκτιµούν ότι η 

παγκόσµια δαπάνη στον κλάδο υγείας εκτιµάται ότι θα αυξηθεί κατά 4,2% ετησίως λόγω 

των αυξηµένων αναγκών και κόστους των θεραπειών, από $7,1 τρισ. το 2015 σε $8,7 τρισ. 

το 2020. Ενώ, η παγκόσµια φαρµακευτική δαπάνη αναµένεται να αυξηθεί µε ετήσιο 

ρυθµό ~5% από το 2017 µέχρι το 2021, υπερδιπλάσιο από το ετήσιο ~2% που παρουσίασε 

µεταξύ 2011 και 2016. 12 

Από τους ειδικούς στο χώρο της υγείας, η ιατρική ακριβείας θεωρείται ως 

κεντρικός πυλώνας στην προσπάθεια του εκσυγχρονισµού και µετασχηµατισµού της 

παροχής υγειονοµικής περίθαλψης. Καθώς, µέσω της µεθόδου συσχετισµού γενετικών 

πληροφοριών, η ιατρική ακριβείας µπορεί να οδηγήσει σε βαθύτερη κατανόηση της 

εκάστοτε νόσου, σε πιο ακριβείς διαγνώσεις και, ως εκ τούτου, σε πιο ακριβείς 

θεραπευτικές παρεµβάσεις.  

 

Για τους σκοπούς της ιατρικής ακριβείας απαιτείται η επεξεργασία ποικίλων, 

δεδοµένων υγείας, προερχόµενων από πολλές και διαφορετικές πηγές, όπως είναι  -

µεταξύ άλλων- ο ηλεκτρονικός φάκελος υγείας, κλινικές σηµειώσεις, δεδοµένα ιατρικής 

απεικόνισης, βιολογικά και γονιδιωµατικά δεδοµένα (-omics data). Έτσι, γίνεται 

αντιληπτό ότι τα δεδοµένα υγείας που παράγονται σε διάφορα πλαίσια έχουν σηµαντική 

µακροπρόθεσµη και πολύπλευρη χρησιµότητα, πολύ πέρα από τη συγκεκριµένη κλινική, 

διαγνωστική ή ερευνητική χρήση για την οποία συλλέχθηκαν αρχικά. Για το λόγο αυτό 

αποτελεί διαχρονικό αίτηµα της επιστηµονικής κοινότητας η δυνατότητα δευτερογενούς 

 
περίθαλψης θα αποκοµίσουν οφέλη ύψους περίπου 1,4 δισ. EUR και 4,0 δισ. EUR που θα προκύψουν από την 
εξοικονόµηση πόρων στον τοµέα των υπηρεσιών υγείας, καθώς η τηλεϊατρική θα χρησιµοποιείται περισσότερο 
και οι ανταλλαγές δεδοµένων υγείας θα είναι αποδοτικότερες, µεταξύ άλλων και σε διασυνοριακό επίπεδο. 
Στον τοµέα της δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων υγείας, οι ερευνητές και οι φορείς καινοτοµίας στον τοµέα 
της ψηφιακής υγείας, των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των φαρµάκων θα έχουν οφέλη άνω των 3,4 δισ. 
EUR χάρη στην αποδοτικότερη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας. Οι ασθενείς και η υγειονοµική 
περίθαλψη θα επωφεληθούν από εξοικονόµηση 0,3 και 0,9 δισ. EUR χάρη στην πρόσβαση σε πιο καινοτόµα 
ιατρικά προϊόντα και στη βελτίωση της λήψης αποφάσεων. Η εντατικότερη χρήση πραγµατικών στοιχείων στη 
χάραξη πολιτικής για την υγεία θα αποφέρει πρόσθετη εξοικονόµηση πόρων, η οποία εκτιµάται σε 0,8 δισ. EUR, 
για τους υπεύθυνους χάραξης πολιτικής και τις ρυθµιστικές αρχές». 
12  Παρατηρητήριο Ψηφιακού Μετασχηµατισµού ΣΕΒ | Ψηφιακός Μετασχηµατισµός Κλάδου Υγείας, 
Ιανουάριος 2020, σελ. 13.,  
Διαθέσιµο σε: https://www.sev.org.gr/wp-content/uploads/2023/09/2023_09_06_SR_Digital_Health.pdf  

https://www.sev.org.gr/wp-content/uploads/2023/09/2023_09_06_SR_Digital_Health.pdf
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χρήσης δεδοµένων υγείας µέσω ενός κανονιστικού πλαισίου που προάγει την έρευνα και 

την καινοτοµία χωρίς να θέτει ασύµµετρους περιορισµούς.  

 

Στην ορθή «µετάφραση» της παραπάνω ετερογενούς και σύνθετης πληροφορίας 

σε µια κλινικά κατανοητή µορφή, συµβάλλει η επιστήµη της βιοπληροφορικής13, µε την  

ανάπτυξη λογισµικού και εφαρµογών, βάσεων γενετικών δεδοµένων και καινοτόµων 

τρόπων αποθήκευσης της γενετικής πληροφορίας.   

 

1.2. Η αξιοποίηση των µεγάλων δεδοµένων υγείας  ασθενών και υγιών 

προσώπων για την προώθηση του νέου προτύπου της ιατρικής 

τεχνοεπιστήµης 

Η συλλογή και η επεξεργασία πληροφοριών που αναφέρονται στην υγεία του 

προσώπου είναι εγγενές στοιχείο της άσκησης της ιατρικής αλλά και γενικότερα της 

παροχής υπηρεσιών υγείας. Η επέκταση της εφαρµογής νέων τεχνολογιών και στον 

κλάδο των υπηρεσιών υγείας έχει ως επακόλουθο τη ραγδαία αύξηση του όγκου των 

ψηφιακών δεδοµένων υγείας και τις νέες δυνατότητες επεξεργασίας και ανάλυσής τους. 

Ειδικότερα, οι τελευταίες εξελίξεις στο χώρο της υγείας, η διαδεδοµένη χρήση της 

ανάλυσης των δεδοµένων για σκοπούς ιατρικής ακριβείας έχουν ως αποτέλεσµα την 

αυξανόµενη χρησιµότητα των προσωπικών δεδοµένων υγείας που λαµβάνονται από 

ασθενείς, συµµετέχοντες σε βιοϊατρικές έρευνες και άλλα άτοµα που υποβάλλονται σε 

ιατρική αξιολόγηση. Ενώ, ιδιαίτερο ενδιαφέρον παρουσιάζει το γεγονός ότι η ιατρική 

ακριβείας δεν περιορίζεται µόνο στην επεξεργασία δεδοµένων υγείας ασθενών αλλά  

αξιοποιεί και θεωρεί εξίσου σηµαντικά τα δεδοµένα υγείας και των υγιών ατόµων. Μέσα 

από τη σύγκριση δεδοµένων ασθενών και υγιών προσώπων µπορεί να εξαχθούν χρήσιµα 

συµπεράσµατα σχετικά µε το ποιες συνθήκες ή µεταλλάξεις σχετίζονται µε 

συγκεκριµένες ασθένειες. 

 
13  Η µεταφραστική βιοπληροφορική, ένας τοµέας που προέκυψε µετά την πρώτη χαρτογράφηση του 
ανθρώπινου γονιδιώµατος, επικεντρώνεται στη γεφύρωση της µοριακής βιολογίας, της βιοστατιστικής και 
της στατιστικής γενετικής µε την κλινική πληροφορική. Ο συγκεκριµένος τοµέας εξελίσσεται µε γρήγορους 
ρυθµούς και είναι σηµαντικός για το σχεδιασµό της ιατρικής ακριβείας στο µέλλον. 
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Από τα ανωτέρω γίνεται αντιληπτό ότι τα προσωπικά δεδοµένα υγείας 

συλλέγονται πλέον συστηµατικά από τα άτοµα σε ένα ευρύ φάσµα ιατρικών και 

ερευνητικών περιβαλλόντων και αναλύονται µε ολοκληρωµένο τρόπο για την 

επιτάχυνση της βιοϊατρικής έρευνας, καθώς και για τη βελτίωση της πρόληψης, της 

διάγνωσης και της εξατοµικευµένης θεραπείας ασθενειών, όπως είναι η µέθοδος της 

ιατρικής ακριβείας. Περαιτέρω, λόγω των ταχέων εξελίξεων στις βιοτεχνολογίες, τα 

εξαιρετικά πολύπλοκα βιοϊατρικά δεδοµένα καθίστανται διαθέσιµα σε τεράστιους 

όγκους. 

Τα δεδοµένα που αναλύονται στο πλαίσιο της ιατρικής ακριβείας εµπίπτουν στην 

κατηγορία «Big Data», δηλαδή πρόκειται για  τεράστιο όγκο δεδοµένων ο οποίος µε τις 

παραδοσιακές υπολογιστικές µεθόδους και τεχνικές είναι σχεδόν αδύνατο να αναλυθεί 

και να εξαχθούν ασφαλή συµπεράσµατα.  

 

Η πρώτη απόπειρα εννοιολογικής προσέγγισης των Big Data  ανήκει στον Francis X. 

Diebold, ο οποίος το 2000 αναφέρονταν στα Big Data ως «έκρηξη της ποσότητας (και 

µερικές φορές, της ποιότητας) των διαθέσιµων και δυνητικά σχετιζόµενων δεδοµένων». 

Όµως, ο επικρατέστερος ορισµός των Big Data αποδίδεται στον Douglas Laney, ο οποίος 

παρατήρησε ότι τα (µεγάλα) δεδοµένα αυξάνονταν σε τρεις διαφορετικές διαστάσεις: τον 

όγκο (όγκος των δεδοµένων), την ταχύτητα (ταχύτητα δηµιουργίας δεδοµένων, 

ολοκλήρωση, κοινή χρήση και επεξεργασία) και την ποικιλία (ετερογένεια τύπων 

δεδοµένων και των πηγών)14. Ενώ, το 2012, ο Gartner επικαιροποίησε τον ορισµό των Big 

Data ως εξής: «Τα µεγάλα δεδοµένα είναι στοιχεία πληροφορίας µε υψηλή 

περιεκτικότητα σε όγκο, µε µεγάλη ταχύτητα και/ ή ποικιλία που απαιτούν νέες µορφές 

επεξεργασίας για να επιτρέψουν τη λήψη αποφάσεων, την ανακάλυψη γνώσεων και τη 

βελτιστοποίηση των διαδικασιών». Συνεπώς, µόνο ο όγκος (volume) των δεδοµένων, που 

αναφέρεται στην ποσότητα των παραγόµενων και αποθηκευµένων δεδοµένων, δεν 

επαρκεί για να χαρακτηριστούν ως «µεγάλα δεδοµένα». Αυτό ενισχύεται κι από τον 

 
14 Δερβένης Κ., Χρήση Big Data στον τοµέα της Υγείας, Μεταπτυχιακή Διπλωµατική Εργασία, Πανεπιστήµιο 
Πειραιώς, 2019, σ. 14 -15, Διαθέσιµο σε: 
https://dione.lib.unipi.gr/xmlui/bitstream/handle/unipi/12573/DERVENIS_16006..pdf?sequence=1&isAllowed=y 
 

https://dione.lib.unipi.gr/xmlui/bitstream/handle/unipi/12573/DERVENIS_16006..pdf?sequence=1&isAllowed=y
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ορισµό των τριών Vs, που ανέπτυξε ο Doug Laney,15 σύµφωνα µε των οποίον τα «µεγάλα 

δεδοµένα» πέραν του όγκου (volume) πρέπει να συγκεντρώνουν και τα εξής 

χαρακτηριστικά: 

- Ταχύτητα (velocity): Η ταχύτητα αναφέρεται στην ταχύτητα παραγωγής των 

δεδοµένων και την ταχύτητα διαχείρισης των αδιάκοπων δεδοµένων. 

 

- Ποικιλία (variety): Τα διαθέσιµα δεδοµένα παρουσιάζουν µεγάλη ποικιλοµορφία 

και ετερογένεια, κυρίως εξαιτίας των διαφορετικών και αντικρουόµενων πηγών 

από τις οποίες συλλέγονται. Γίνεται αντιληπτό  ότι η ετερογένεια και η ποικιλία 

των δεδοµένων είναι αποτέλεσµα της σύνδεσης του ποικίλου φάσµατος των 

διαθέσιµων πηγών βιοϊατρικών δεδοµένων. Οι πηγές των δεδοµένων µπορεί να 

είναι είτε ποσοτικές (π.χ. εικόνες, συστοιχίες γονιδίων, εργαστηριακές εξετάσεις) 

είτε ποιοτικές (π.χ. δηµογραφικά στοιχεία).   

Τα δεδοµένα, ανάλογα µε τη µορφή τους κατηγοριοποιούνται σε δοµηµένα, ηµι-

δοµηµένα και µη δοµηµένα. Τα δοµηµένα, είναι εκείνα τα δεδοµένα των οποίων η 

αποθήκευση, ανάλυση και αξιοποίησή τους µε τη χρήση υπολογιστικού 

συστήµατος είναι εύκολη, όπως είναι τα αριθµητικά δεδοµένα, οι παραδοσιακές 

βάσεις δεδοµένων και οι πληροφορίες από επιχειρήσεις. Εν αντιθέσει, µε τα ηµι - 

δοµηµένα δεδοµένα καίτοι διαθέτουν ένα είδος δοµής, αυτή παρεκκλίνει από τις 

επίσηµες δοµές των υφιστάµενων µοντέλων διαχείρισης δεδοµένων και συνεπώς 

η αξιοποίησή τους είναι πιο δύσκολη. Στο χώρο της υγείας ως µη δοµηµένα 

δεδοµένα θεωρούνται: ιατρικοί φάκελοι, αρχεία εισαγωγών και νοσοκοµειακά 

εξιτήρια, ακτινογραφίες, µαγνητικές τοµογραφίες, αξονικές τοµογραφίες και 

αποτελέσµατα από άλλες απεικονιστικές δοκιµασίες. Ενώ, ως µη δοµηµένα 

νοούνται τα δεδοµένα ελεύθερου κειµένου, που δεν διαθέτουν κάποιον 

συγκεκριµένο σχεδιασµό και συνήθως περιλαµβάνουν ηλεκτρονικά ιατρικά 

αρχεία, χειρόγραφες σηµειώσεις, γραφήµατα, µετρήσεις φυσιολογικών σηµείων, 

 
15 Javier Andreu-Perez et al., Big Data for Health, IEEE Journal of biomedical and Health Informatics, vol. 19, 2015, 
p. 2, Available at:     https://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7154395  

https://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7154395
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δεδοµένα της υγεία που προέρχονται από τα µέσα κοινωνικής δικτύωσης και τα 

έξυπνα τηλέφωνα.16 

Στους παραπάνω ορισµούς προστέθηκε ένα ακόµη στοιχείο που πρέπει να 

συγκεντρώνουν τα «µεγάλα δεδοµένα», αυτό της αξιοπιστίας (Veracity) των δεδοµένων, 

ήτοι την ορθότητα κα την ακρίβεια των δεδοµένων. Πρόκειται για στοιχείο που είναι 

απαραίτητο να συγκεντρώνουν τα δεδοµένα υγείας ώστε η ανάλυσή τους να καταλήγει 

σε ακριβείς και ασφαλείς διαγνώσεις, ωστόσο δεν είναι πάντοτε εύκολο, κυρίως λόγω της 

ετερογένειας τους.  

Ενώ, έχει εξεταστεί κι ο παράγοντας της µεταβλητότητας (Variability) ήτοι στης 

συνέπειας των δεδοµένων µε την πάροδο του χρόνου. Τέλος, σύµφωνα µε άλλη έρευνα17 

ως σηµαντικό στοιχείο των «µεγάλων δεδοµένων» αναδεικνύεται η αξία (Value), ήτοι η 

µέθοδος εξαγωγής πολύτιµων πληροφοριών από τεράστια σύνολα δεδοµένων, που 

συνήθως αναφέρεται ως Big Data Analytics (Αναλυτική Μεγάλων Δεδοµένων).  

Από τους παραπάνω ορισµούς προκύπτει ότι τα «µεγάλα δεδοµένα» στον χώρο 

της υγείας και ειδικότερα στην ιατρική ακριβείας συγκεντρώνουν όλα τα παραπάνω 

χαρακτηριστικά και η διαχείρισή τους αποτελεί µείζον ζήτηµα όχι µόνο λόγω του 

τεράστιου όγκου τους, αλλά και λόγω της ποικιλότητας των δεδοµένων και εποµένως της 

ταχύτητας διαχείρισης τους. 

Ειδικότερα, στον τοµέα της υγείας συσσωρεύεται ένας απίστευτος όγκος 

δεδοµένων από τα  ιατρικά αρχεία, τις ακτινολογικές απεικονίσεις, τα αποτελέσµατα 

διαφόρων κλινικών δοκιµών, τις γονιδιωµατικές (genomics) ακολουθίες ανθρώπινων 

γενετικών και πληθυσµιακών δεδοµένων. Σε αυτά προστίθενται και οι νεότερες  µορφές 

δεδοµένων µεγάλης κλίµακας, όπως έρευνες του γονιδιώµατος και βιοµετρικές 

µετρήσεις. Παράλληλα, τα δεδοµένα υγείας που συγκεντρώνονται στις βάσεις 

δεδοµένων για τους σκοπούς της ιατρικής ακριβείας, προέρχονται από ετερογενείς πηγές 

µε αποτέλεσµα να είναι περιορισµένα τα δεδοµένα, τα οποία µπορούν να διαβαστούν, 

 
16  T. Sarwar et al., The Secondary Use of Electronic Health Records for Data Mining: Data Characteristics and 
Challenges, ACM Computing Surveys, Vol. 55, Article 33, 2022, p. 4 – 7,  
Available at:     https://dl.acm.org/doi/pdf/10.1145/3490234  
17 Manyika et al. Big Data: The Next Frontier for Innovation, Competition, and Productivity. McKinsey Global 
Institute. 2011,  
Available at:  
https://www.mckinsey.com/~/media/mckinsey/business%20functions/mckinsey%20digital/our%20insights/big%
20data%20the%20next%20frontier%20for%20innovation/mgi_big_data_full_report.pdf  

https://dl.acm.org/doi/pdf/10.1145/3490234
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να αποθηκευτούν και να οργανωθούν, έτσι ώστε να µπορούν να υποβληθούν σε 

επεξεργασία από υπολογιστικά συστήµατα και να αναλυθούν για χρήσιµες 

πληροφορίες. Ενώ, ζήτηµα ανακύπτει και µε την ακρίβεια και την εγκυρότητα των 

δεδοµένων αυτών, καθώς τα δεδοµένα υγείας συχνά προέρχονται από άγνωστες πηγές, 

η εγκυρότητα των οποίων δεν µπορεί πάντοτε να επιβεβαιωθεί. Η αξιοπιστία έχει 

βαρύνουσα σηµασία για τα µεγάλα δεδοµένα, καθώς, για παράδειγµα, τα προσωπικά 

αρχεία υγείας µπορεί να περιέχουν τυπογραφικά λάθη, συντοµογραφίες και 

κρυπτογραφηµένες σηµειώσεις. Οι τυχαίες µετρήσεις µπορεί να λαµβάνονται σε 

λιγότερο αξιόπιστα, µη ελεγχόµενα περιβάλλοντα σε σύγκριση µε τα κλινικά δεδοµένα, 

τα οποία συλλέγονται από εκπαιδευµένους επαγγελµατίες.  

 

Η πεπερασµένη ικανότητα του ανθρώπου να επεξεργάζεται τα δεδοµένα αυτά 

οδήγησε στην εφαρµογή των Big Data Analytics (Αναλυτική των Μεγάλων Δεδοµένων) 

στον τοµέα της υγείας, προκειµένου να υπερκεραστούν τα ανωτέρω ζητήµατα (λ.χ. 

ετερογένεια των δεδοµένων, αξιοπιστία) µε τη χρήση αλγορίθµων. Η απόδοση αυτών των 

αλγορίθµων εξαρτάται σε µεγάλο βαθµό από την ποιότητα και τον τύπο των δεδοµένων. 

Απαιτείται η εκκαθάριση και ο µετασχηµατισµός των δεδοµένων, τα οποία δεν 

συλλέγονται πρωταρχικώς για ερευνητικούς σκοπούς (όπως τα δεδοµένα που 

προέρχονται από τα ηλεκτρονικά µητρώα ασθενών  στα νοσοκοµεία), πριν 

χρησιµοποιηθούν για ανάλυση δεδοµένων. 

 

Η αναλυτική των δεδοµένων περιλαµβάνει την ενσωµάτωση ετερογενών 

δεδοµένων, τον έλεγχο της ποιότητας των δεδοµένων, την ανάλυση, τη µοντελοποίηση, 

την ερµηνεία και τη συσχέτιση µεταξύ συνόλων δεδοµένων από χιλιάδες ασθενείς. Ενώ, 

στο πεδίο της ιατρικής ακριβείας η αναλυτική των δεδοµένων µπορεί να συµβάλλει στην 

ανάπτυξη προγνωστικών µοντέλων µε την χρήση τεχνικών εξόρυξης δεδοµένων.18 Τα 

εργαλεία ανάλυσης µεγάλων δεδοµένων µε την ικανότητα να διαχειρίζονται µεγάλους 

όγκους τόσο δοµηµένων και µη δοµηµένων δεδοµένων από διάφορες πηγές, δύνανται να 

 
18  Po-Yen Wu et. al, Omic and Electronic Health Record Big Data Analytics for Precision Medicine, IEEE 
TRANSACTIONS ON BIOMEDICAL ENGINEERING, VOL. 64, 2017, σ. 263, Available at:    
h ps://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7587347  
 

https://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7587347
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µελετήσουν τα αποτελέσµατα διαχρονικών µελετών µεγάλης κλίµακας µε βάση τον 

πληθυσµό, καθώς και να καταγράψουν τάσεις και να προτείνουν µοντέλα πρόβλεψης 

για δεδοµένα που παράγονται από ηλεκτρονικά ιατρικά αρχεία και αρχεία υγείας.19 

 

1.2.1. Τα δεδοµένα υγείας και η δυναµική της συνεισφοράς τους 

Για την πληρέστερη κατανόηση της έννοιας των δεδοµένων υγείας θα πρέπει να 

προηγηθεί ο ορισµός των προσωπικών δεδοµένων όπως αυτός αποτυπώνεται στο άρθρο 

4 (1) του Γενικού Κανονισµού για την Προστασία Δεδοµένων (ΓΚΠΔ): «κάθε πληροφορία 

που αφορά τακτοποιηµένο ή ταυτοποιήσιµο φυσικό πρόσωπο (“υποκείµενο των δεδοµένων”) 

το ταυτοποιήσιµο φυσικό πρόσωπο είναι εκείνο του οποίου η ταυτότητα µπορεί να 

εξακριβωθεί, άµεσα ή έµµεσα, ιδίως µέσω αναφοράς σε αναγνωριστικό στοιχείο 

ταυτότητας, όπως όνοµα, σε αριθµό ταυτότητας, σε δεδοµένα θέσης, σε επιγραµµικό 

αναγνωριστικό ταυτότητας ή σε έναν ή περισσοτέρους παράγοντες που προσιδιάζουν στη 

σωµατική, φυσιολογική, γενετική, ψυχολογική, οικονοµική, πολιτιστική ή κοινωνική 

ταυτότητα του εν λόγω προσώπου».  Ως δεδοµένα υγείας νοούνται όλα τα δεδοµένα που 

έχουν στενή σχέση µε την κατάσταση της υγείας ενός προσώπου, παρελθούσα, παρούσα 

ή µελλοντική20. Σύµφωνα µε την παράγραφο 15 του άρθρου 4 του ΓΚΠΔ ως «δεδοµένα που 

αφορούν την υγεία» ορίζονται τα «δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα τα οποία σχετίζονται 

µε τη σωµατική ή ψυχική υγεία ενός φυσικού προσώπου, περιλαµβανοµένης της παροχής 

υπηρεσιών υγειονοµικής φροντίδας, και τα οποία αποκαλύπτουν πληροφορίες σχετικά µε 

την κατάσταση της υγείας του». 

Στην αιτιολογική σκέψη 35 του ΓΚΠΔ η έννοια των δεδοµένων υγείας αναλύεται 

περαιτέρω και διευρύνεται ως εξής: «Τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα σχετικά µε την 

υγεία θα πρέπει να περιλαµβάνουν όλα τα δεδοµένα που αφορούν την κατάσταση της 

υγείας του υποκείµενου των δεδοµένων και τα οποία αποκαλύπτουν πληροφορίες για την 

παρελθούσα, τρέχουσα ή µελλοντική́ κατάσταση της σωµατικής ή ψυχικής υγείας του 

 
19  Javier Andreu-Perez et al, Big Data for Health, IEEE JOURNAL OF BIOMEDICAL AND HEALTH 
INFORMATICS, VOL. 19, NO. 4, JULY 2015,  
Available at:    https://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7154395  
20 Βλ. Μήτρου Λ., Ιατρικό απόρρητο, σε: Κανελλοπούλου – Μπότη Μ./ Παναγοπούλου – Κουτνατζή Φ., Ιατρική 
Ευθύνη και Βιοηθικής, Σύγχρονες προσεγγίσεις και προοπτικές του µέλλοντος, εκδ. Πασχαλίδη, Αθήνα 2014, 
σ. 363 επ.  

https://ieeexplore.ieee.org/stamp/stamp.jsp?tp=&arnumber=7154395
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υποκειµένου των δεδοµένων. Τούτο περιλαµβάνει πληροφορίες σχετικά µε το φυσικό 

πρόσωπο που συλλέγονται κατά την εγγραφή για υπηρεσίες υγείας και κατά την παροχή́ 

αυτών όπως αναφέρεται στην Οδηγία 2011/24/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 

Συµβουλίου προς το εν λόγω φυσικό πρόσωπο· έναν αριθµό, ένα σύµβολο ή ένα 

χαρακτηριστικό ταυτότητας που αποδίδεται σε φυσικό πρόσωπο µε σκοπό την πλήρη 

ταυτοποίηση του φυσικού προσώπου για σκοπούς υγείας· πληροφορίες που προκύπτουν από 

εξετάσεις ή αναλύσεις σε µέρος ή ουσία του σώµατος, µεταξύ άλλων από γενετικά 

δεδοµένα και βιολογικά δείγµατα και κάθε πληροφορία, παραδείγµατος χάριν, σχετικά µε 

ασθένεια, αναπηρία, κίνδυνο ασθένειας, ιατρικό ιστορικό, κλινική θεραπεία ή τη 

φυσιολογική ή βιοϊατρική κατάσταση του υποκειµένου των δεδοµένων, ανεξαρτήτως πηγής, 

παραδείγµατος χάριν, από ιατρό ή άλλο επαγγελµατία του τοµέα της υγείας, νοσοκοµείο, 

ιατρική συσκευή ή διαγνωστική δοκιµή in vitro». Παραδείγµατος χάριν δεδοµένα υγείας 

αποτελούν οι πληροφορίες που αναγράφονται στα ιατρικά πιστοποιητικά σχετικά µε το 

χρόνο εισαγωγής σε νοσοκοµείο και τη διάρκεια της νοσηλείας.21  

Αντίστοιχη ευρεία ερµηνεία υιοθετεί και η Οµάδα του άρθρου 2922, σύµφωνα µε 

την οποία  τα προσωπικά δεδοµένα µπορεί να θεωρηθούν ως δεδοµένα υγείας, εάν 

συντρέχει ένα από τα ακόλουθα κριτήρια: «1. Είναι σαφώς ή εγγενώς ιατρικά δεδοµένα 2. 

Είναι «ακατέργαστα» δεδοµένα (raw data) αισθητήρων, που µπορούν να χρησιµοποιηθούν 

ανεξάρτητα, ή σε συνδυασµό µε άλλα δεδοµένα, για την εξαγωγή συµπερασµάτων σχετικά 

µε την κατάσταση της υγείας ή τον κίνδυνο υγείας ενός ατόµου. 3. Επιτρέπουν την εξαγωγή 

εύλογων συµπερασµάτων σχετικά µε τον κίνδυνο για την υγεία ή την κατάσταση της υγείας 

ενός ατόµου, ανεξάρτητα από την ακρίβεια, τη νοµιµότητα ή την επάρκεια αυτών των 

συµπερασµάτων». 

Ο µετασχηµατισµός που συντελείται στον τοµέα της υγείας µε τη χρήση ΤΠΕ 

περιπλέκει τα πράγµατα γύρω από το  ποια δεδοµένα εµπίπτουν στην ειδική κατηγορία 

των δεδοµένων, διευρύνοντας περαιτέρω τον ορισµό. Για παράδειγµα στην κατηγορία 

δεδοµένων υγείας εµπίπτουν, πλέον, τα δεδοµένα που παράγονται από εφαρµογές 

 
21 Βλ. ΑΠΔΠΧ, Απόφαση 23/2009 
22 ΟΜΑΔΑ ΕΡΓΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 29 ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ, 13 Δεκεµβρίου 2016 
(αναθεωρήθηκε5 Απριλίου 2017),  Διαθέσιµο σε: 
https://www.lawspot.gr/sites/default/files/misc/misc_legal/wp242rev01_el.pdf  

https://www.lawspot.gr/sites/default/files/misc/misc_legal/wp242rev01_el.pdf
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ευεξίας ή αισθητήρες, συµβάλλοντας στην εξαγωγή συµπερασµάτων σχετικά µε την 

κατάσταση της υγείας. Στην ψηφιακή εποχή, δίπλα στις παραδοσιακές πηγές δεδοµένων 

υγείας προστίθενται νέες, καθώς ολοένα και περισσότερα δεδοµένα παράγονται και 

µέσω (ατοµικών) συσκευών και εφαρµογών, από τους ίδιους τους ασθενείς (‘patient 

generated data’), όπως ιστορικό υγείας, συµπτώµατα, βιοµετρικά δεδοµένα, ιστορικό 

θεραπείας αλλά και επιλογές τρόπου ζωής23.  

Η πιο ασφαλής προσέγγιση είναι αυτή, όπου ο προσδιορισµός των δεδοµένων που 

αναφέρονται στην υγεία γίνεται µέσα από το πρίσµα του τι προσδιορίζεται ως υγεία.  

Σύµφωνα µε τον Παγκόσµιο Οργανισµό Υγείας, υγεία είναι η κατάσταση της 

πλήρους σωµατικής, ψυχικής και κοινωνικής ευεξίας και όχι µόνο η απουσία ασθένειας 

ή αναπηρίας. 24  Προς την κατεύθυνση αυτή  ο ενωσιακός νοµοθέτης έχει καταφέρει να 

συµπεριλάβει στην έννοια των προσωπικών δεδοµένων υγείας σχεδόν κάθε περίπτωση, 

η οποία αφορά στην υγεία ενός φυσικού προσώπου, είτε αυτή είναι σωµατική είτε ψυχική.  

Περαιτέρω, ο ΓΚΠΔ δίνει στα δεδοµένα υγείας µια άλλη διάσταση, καθώς 

σύµφωνα µε το άρθρο 9 του Κανονισµού τα δεδοµένα υγείας εντάσσονται σε «ειδική 

κατηγορία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα» στο άρθρο 9 ΓΚΠΔ, µε αποτέλεσµα να 

υπάγονται σε ένα αυστηρότερο νοµικό πλαίσιο επεξεργασίας.  

Η πρόταση κανονισµού για τον ΕΧΔΥ αποτυπώνει τον ορισµό των προσωπικών 

δεδοµένων υγείας στο άρθρο 2 παρ. 2 (α) -κάνοντας ρητή αναφορά στην ηλεκτρονική 

µορφή των προσωπικών δεδοµένων υγείας- ως εξής: «προσωπικά ηλεκτρονικά δεδοµένα 

υγείας»: δεδοµένα που αφορούν την υγεία και γενετικά δεδοµένα όπως ορίζονται στον 

κανονισµό (ΕΕ) 2016/679, καθώς και δεδοµένα που αναφέρονται σε καθοριστικούς 

παράγοντες της υγείας ή δεδοµένα που υποβάλλονται σε επεξεργασία σε σχέση µε την 

 
23  Shapiro et al, Patient-generated health data. White paper. RTI International. Prepared for Office of Policy and 
Planning, Office of the National Coordinator for Health Information Technology, 2012 σ. 2, Available at: 
https://www.rti.org/publication/patient-generated-health-data-white-paper   
 
24 Constitution of World Health Organization, «health is a state of complete physical, mental and social well – being 
and not merely the absence of disease or infirmity»,  
Available at: https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/constitution-en.pdf  

https://www.rti.org/publication/patient-generated-health-data-white-paper
https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/constitution-en.pdf
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παροχή υπηρεσιών υγειονοµικής περίθαλψης και υποβάλλονται σε επεξεργασία σε 

ηλεκτρονική µορφή». 

Ενώ, στο άρθρο 33 του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ αναφέρονται οι ελάχιστες 

κατηγορίες ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για δευτερογενή χρήση, ήτοι δεδοµένα που 

υποβάλλονται σε επεξεργασία για την παροχή υγείας ή περίθαλψης ή για τη δηµόσια 

υγεία, την έρευνα, την καινοτοµία, τη χάραξη πολιτικής, τις επίσηµες στατιστικές, την 

ασφάλεια των ασθενών ή για κανονιστικούς σκοπούς, τα οποία συλλέγονται από 

οντότητες και φορείς στους τοµείς της υγείας ή της περίθαλψης, συµπεριλαµβανοµένων 

δηµόσιων και ιδιωτικών παρόχων υγείας ή περίθαλψης, οντοτήτων ή φορέων που 

διεξάγουν έρευνα σε σχέση µ’ αυτούς τους τοµείς, καθώς και των θεσµικών και λοιπών 

οργάνων και οργανισµών της Ένωσης. Στο εν λόγω άρθρο αναφέρονται ρητά -µεταξύ 

άλλων- και τα δεδοµένα που επηρεάζουν την υγεία, συµπεριλαµβανοµένων των 

κοινωνικών, περιβαλλοντικών και συµπεριφορικών καθοριστικών παραγόντων της 

υγείας, ήτοι τα δεδοµένα στα οποία βασίζεται η ιατρική ακριβείας.  Ενώ, στο 

συµβιβαστικό κείµενο επί της Πρότασης Κανονισµού ΕΧΔΥ25, προστέθηκαν στο άρθρο 33 

επιπλέον κατηγορίες26. 

Από τα ανωτέρω γίνεται αντιληπτό ότι τα δεδοµένα υγείας αποτελούν µια 

πολύτιµη πηγή πληροφοριών που µπορεί να συµβάλλει σηµαντικά στη βελτίωση των 

υπηρεσιών υγείας, την ιατρική έρευνα, την καινοτοµία και τη χάραξη πολιτικών υγείας. 

Η δυναµική συνεισφορά τους είναι πολυδιάστατη και εκτείνεται σε διάφορους τοµείς, οι 

οποίοι µε την εκτεταµένη χρήση των ΤΠΕ στον τοµέα της υγείας, διαρκώς διευρύνονται. 

Έτσι, η εννοιολογική προσέγγιση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας θα µπορούσε να 

περιλαµβάνει την έννοια µιας ολοκληρωµένης, διατοµεακής και διαχρονικής συλλογής 

 
25 Proposal for a Regulation on the European Health Data Space – Analysis of the final compromise text with a 
view to agreement, no doc: 8571/22 ADD 1-8, 18.03.2024,  
Available at: https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf  

26 Συγκεντρωτικά στοιχεία σχετικά µε τις ανάγκες υγειονοµικής περίθαλψης, τους πόρους που διατίθενται 
για την υγειονοµική περίθαλψη, την παροχή και την πρόσβαση στην υγειονοµική περίθαλψη, τις δαπάνες 
και τη χρηµατοδότηση της υγειονοµικής περίθαλψης (στοιχ. βα), άλλα ανθρώπινα µοριακά δεδοµένα, όπως 
πρωτεοµικά µεταγραφοµικά, µεταβολικά, λιπιδοµετρικά και άλλα omic δεδοµένα (στοιχ. εα), δεδοµένα από 
εφαρµογές ευεξίας (στοιχ. στα) και µητρώα θνησιµότητας (στοιχ. θ).  

https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf
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δεδοµένων υγείας ασθενών και  δεδοµένων υγειονοµικής περίθαλψης, η οποία 

περιλαµβάνει δεδοµένα που δεν είναι µόνο ιδιαίτερα συναφή µε την ιατρική θεραπεία 

ενός υποκειµένου αλλά και µε την υγεία του υποκειµένου εν γένει.27 

1.2.2. Τα γενετικά δεδοµένα και οι προοπτικές της  αξιοποίησης τους 

Στην ειδική κατηγορία των ευαίσθητων δεδοµένων του άρθρου 9 ΓΚΠΔ 

εντάσσονται και γενετικά δεδοµένα. Σύµφωνα µε την Οικουµενική Διακήρυξη της 

UNESCO για τα Γενετικά Δεδοµένα του Ανθρώπου 28 , τα βιολογικά δείγµατα 

αναφέρονται σε «κάθε δείγµα βιολογικού υλικού, όπως αίµα, δέρµα και κύτταρα οστών 

ή πλάσµα αίµατος, στο οποίο είναι παρόντα νουκλεϊνικά οξέα και περιέχουν την 

χαρακτηριστική γενετική σύσταση ενός ατόµου». Τα δείγµατα αυτά είναι συνδεδεµένα 

µε ένα σύνολο προσωπικών δεδοµένων, που αφορούν την υγεία των δοτών και µπορεί να 

περιλαµβάνουν ιατρικά δεδοµένα, το κληρονοµικό τους ιστορικό, ή ακόµη και 

πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο ζωής τους. Τα εν λόγω προσωπικά δεδοµένα µπορεί 

να έχουν καταχωρηθεί ως λέξεις, εικόνες, αλληλουχία βάσεων του DNA, αντιγόνα, 

αντισώµατα, µορφολογικά́, φυσιολογικά και βιοχηµικά χαρακτηριστικά. Συνεπώς, τα 

γενετικά δεδοµένα αποτελούν µέρος των προσωπικών δεδοµένων και συγκεκριµένα 

αφορούν πληροφορίες που συλλέχθηκαν µετά από γενετικές αναλύσεις του βιολογικού 

υλικού που φυλάσσεται στις βιοτράπεζες29.  

Στην Οικουµενική Διακήρυξη της UNESCO για τα Γενετικά Δεδοµένα του 

Ανθρώπου, τα γενετικά δεδοµένα του ανθρώπου, ορίζονται ως κάθε «πληροφορία 

σχετική µε τα κληρονοµικά χαρακτηριστικά των ατόµων, που αποκτώνται µέσω ανάλυσης 

των νουκλεϊνικών οξέων ή άλλη επιστηµονική ανάλυση». 

Το γεγονός ότι στον ΓΚΠΔ υπάρχει ειδική µνεία για τα γενετικά δεδοµένα 

υπογραµµίζει τη σηµασία της γενετικής ταυτότητας και την αυξηµένη ανάγκη 

 
27  Hoerbst A., Ammenwerth E., Electronic Health Records: A systematic review on Quality Requirements, 
Methods, Inf Med 4/2010, 319 βλ. σε Claudia Seitz σε Εργαστήριο Μελέτης Ιατρικού Δικαίου και Βιοηθικής ΑΠΘ, 
Ευρωπαϊκός Χώρος Υγείας, εκδ. Νοµική Βιβλιοθήκη, 2024 
28 Η διακήρυξη υιοθετήθηκε από τη Γενική Διάσκεψη στις 16 Οκτωβρίου 2003. 
29 Βλ. Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, Έκθεση για τη συλλογή και διαχείριση γενετικών δεδοµένων, σελ. 12, οπ. 
Π. (Σηµ. 4)  
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προστασίας της. Σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 4 παρ. 13 «γενετικά δεδοµένα είναι 

τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που αφορούν τα γενετικά χαρακτηριστικά φυσικού 

προσώπου που κληρονοµήθηκαν ή αποκτήθηκαν, όπως προκύπτουν, ιδίως από ανάλυση 

βιολογικού δείγµατος του εν λόγω φυσικού προσώπου και τα οποία παρέχουν µοναδικές 

πληροφορίες σχετικά µε τη φυσιολογία ή την υγεία του εν λόγω φυσικού προσώπου». Ενώ, 

στην αιτιολογική σκέψη 34 ως γενετικά δεδοµένα ορίζονται τα δεδοµένα προσωπικού 

χαρακτήρα που σχετίζονται µε τα κληρονοµηµένα ή αποκεκτηµένα γενετικά 

χαρακτηριστικά ενός φυσικού προσώπου τα οποία προκύπτουν από την ανάλυση 

βιολογικού δείγµατος του εν λόγω φυσικού προσώπου, ιδίως από χρωµοσωµική ανάλυση 

δεσοξυριβοζονουκλεϊνικού οξέος (DNA) ή ριβονουκλεϊκού οξέος (RNA) ή από ανάλυση 

άλλου στοιχείου που επιτρέπει την απόκτηση ισοδύναµων πληροφοριών.  Τα γενετικά 

δεδοµένα συνιστούν δεδοµένα υγείας , µόνο εφόσον σχετίζονται µε άµεσα ή έµµεσα µε 

την υγεία.30  

Επισηµαίνεται, δε, ότι συγκεντρώνουν χαρακτηριστικά, που τα καθιστούν 

µοναδικά και χρήζουν προσεκτικής εξέτασης. Για το λόγο αυτό  τα γενετικά δεδοµένα 

αποτελούν µια ιδιαίτερα ευαίσθητη κατηγορία δεδοµένων, παρουσιάζοντας 

ιδιαιτερότητες31 που πολλαπλασιάζουν τους κινδύνους και την προσβολή δικαιωµάτων 

που ενέχει σε κάθε περίπτωση η επεξεργασία των δεδοµένων ενός προσώπου 32 .  Η 

ιδιαιτερότητα τους έγκειται33 στο ότι αν και η γενετική πληροφορία είναι µοναδική και 

ξεχωρίζει το άτοµο από άλλα άτοµα, ενδέχεται να αποκαλύπτει σηµαντικές 

πληροφορίες για τη γενετική προδιάθεση όχι µόνο του ιδίου, αλλά και για τους εξ αίµατος 

συγγενείς του, και µάλιστα για πολλές γενεές, είτε προηγούµενες, είτε επόµενες. 

 
30  Βλ. Οµάδα Άρθρου 29 (Οµάδα Εργασίας για την προστασία των δεδοµένων), Έγγραφο εργασίας για τα 
γενετικά δεδοµένα, 2004, σελ. 5, διαθέσιµο σε: https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-
recommendation/files/2004/wp91_en.pdf  
 
31 Οι ιδιαιτερότητες αυτές δεν γίνονται αποδεκτές από όλους ως αυτοτελής λόγος αναγόρευσης της γενετικής 
πληροφορίας σε ξεχωριστή κατηγορία ή στα λεγόµενα ευαίσθητα δεδοµένα. Αξίζει να αναφερθεί  η άποψη 
το Independent Expert Group σύµφωνα µε την οποία η γενετική πληροφορία δεν συνιστά a priori µια χωριστή 
κατηγορία και µόνο υπό ορισµένες περιστάσεις µπορεί να προσδιορισθεί ως τέτοια. Εξ αυτού του λόγου 
συνιστάται η αποφυγή αναφοράς στη λεγόµενη «γενετική ιδιαιτερότητα». Βλ. European Commission – The 
Independent Expert Group, Ethical, legal and social aspects of genetic testing: research, development and clinical 
applications, 2004, σελ. 34  
32  Μήτρου Λ., Η προστασία των δεδοµένων υγείας σε Κανελλοπούλου – Μπότη Μ., Παναγοπούλου Φ, 
Βιοηθικοί προβληµατισµοί IV: Δεδοµένα Υγείας και Γενετικά Δεδοµένα, εκδ. Παπαζήση, 2019, σελ. 69 
33 Βλ. άρθρο 4 παρ. α’ της Οικουµενικής Διακήρυξης της UNESCO για τα Γενετικά Δεδοµένα του Ανθρώπου 

https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2004/wp91_en.pdf
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2004/wp91_en.pdf
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Μάλιστα, το Ευρωπαϊκό Δικαστήριο Δικαιωµάτων του Ανθρώπου, στην υπόθεση S. and 

Marper v. United Kingdom,34 (4.12.2008) διέγνωσε τη µοναδικότητα και την ιδιαιτερότητα 

του γενετικού υλικού, επισηµαίνοντας ότι το γεγονός ότι το γενετικό υλικό είναι ένα µέσο 

προσδιορισµού της γενετικής σχέσης µεταξύ ατόµων είναι επαρκές, ώστε να θεωρηθεί 

ότι η διατήρησή του αποτελεί παρέµβαση στο δικαίωµα της ιδιωτικής ζωής των 

ενδιαφεροµένων προσώπων35. 

Παράλληλα, από την επεξεργασία των γενετικών δεδοµένων προκύπτει µια 

εικόνα για το υποκείµενο που δεν αφορά µόνο το παρόν αλλά το παρελθόν και το µέλλον 

του, ενώ µπορεί να αποκαλύπτει στοιχεία, τα οποία είναι κρίσιµα για τη ζωή του και 

ενδέχεται να µη  γνωρίζει ούτε ο ίδιος φορέας των δεδοµένων, π.χ. την προδιάθεση για 

ανάπτυξη ορισµένων ασθενειών. Η αξιοποίηση των γενετικών πληροφοριών δηµιουργεί 

νέες προοπτικές για την ανάπτυξη της ιατρικής έρευνας και ειδικότερα της ιατρικής 

ακριβείας αλλά και νέες προκλήσεις, όπως θα αναλυθεί στις επόµενες ενότητες. 

1.3. Τα οφέλη και οι κίνδυνοι για τα δικαιώµατα των υγιών και ασθενών εντός 

της Ε.Ε. 

Μέσα από το παράδειγµα της ιατρικής ακριβείας γίνεται αντιληπτό ότι τα µεγάλα 

δεδοµένα µπορούν να αποτελέσουν πολύτιµο πόρο που µπορεί να προσφέρει σηµαντικές 

πληροφορίες για τη βελτίωση των σύγχρονων υπηρεσιών υγείας και τη µείωση του 

κόστους της υγειονοµικής περίθαλψης, εφόσον αξιοποιηθούν οι τεχνικές ανάλυσης 

µεγάλων δεδοµένων. Η δυνατότητα πραγµατοποίησης αναλύσεων σε δεδοµένα 

τεράστιου όγκου, σε όλες τις ειδικότητες και σε πραγµατικό χρόνο µπορεί να φέρει 

επανάσταση στον τοµέα της υγείας.  

Η ανάλυση µεγάλων δεδοµένων υγείας µπορεί να οδηγήσει σε συσχετισµούς που 

δεν ήταν ορατοί σε µικρότερες κλίµακες, καθώς µπορεί να συσχετιστούν διάφορες 

παράµετροι µε ασθένειες, λ.χ. να εντοπιστούν νέοι βιοδείκτες που θα προβλέψουν -ως 

 
34 Βλ.  ECHR, S. and Marper v the United Kingdom – Grand Chamber Judgment (2008), σκέψεις 70 επ., Διαθέσιµο σε: 
https://hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-90051%22]}  
35  Μήτρου Λ., Η προστασία των δεδοµένων υγείας σε Κανελλοπούλου – Μπότη Μ., Παναγοπούλου Φ., 
Βιοηθικοί προβληµατισµοί IV: Δεδοµένα Υγείας και Γενετικά Δεδοµένα, εκδ. Παπαζήση, 2019, σελ. 71 
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ένα βαθµό- εάν άτοµο νοσήσει και πότε. Οι δυνατότητες που προσφέρουν τα µεγάλα 

δεδοµένα στην υγεία έχει ως αποτέλεσµα να καθίσταται δυνατή η µελέτη σύνθετων και 

σπάνιων ασθενειών σε βάθος αλλά και σε σύντοµο χρονικό διάστηµα.  Αυτό µπορεί να 

οδηγήσει σε νέες επιστηµονικές ανακαλύψεις, στην ανάπτυξη νέων φαρµάκων και 

θεραπειών για ασθένειες που στο παρελθόν ήταν δύσκολο να αντιµετωπιστούν. 

Επιπλέον, η ανάλυση µεγάλων δεδοµένων παρέχει τη δυνατότητα καλύτερης 

παρακολούθησης της δηµόσιας υγείας, συνδυάζοντας γεωγραφικές και κοινωνικές 

µεταβλητές µε δεδοµένα υγείας36.  

Ενώ, όσο αυξάνονται οι πληροφορίες που διαθέτουµε για τις γενετικές 

δυσλειτουργίες τόσο αυξάνονται οι κίνδυνοι. Αυτό ισχύει κυρίως στις περιπτώσεις που 

υπάρχει συγκέντρωση µεγάλου όγκου δεδοµένων, όπως συµβαίνει στην περίπτωση της 

ιατρικής ακριβείας. 

Παρά τα πολλαπλά οφέλη και τις προοπτικές που ανοίγονται από την ανάλυση 

και αξιοποίηση των δεδοµένων υγείας και των γενετικών δεδοµένων, η αξιοποίησή τους 

εγείρει παράλληλα και σηµαντικά ζητήµατα ιδιωτικότητας και βιοηθικής, όπως θα 

αναλυθεί σε επόµενα κεφάλαια. Η δυνατότητα συγκέντρωσης µεγάλου όγκου 

προσωπικών δεδοµένων υγείας, είτε για την εξυπηρέτηση κλινικών εφαρµογών είτε για 

χρήση σε ερευνητικούς σκοπούς, προκαλεί́ έναν διπλό προβληµατισµό από την άποψη 

της βιοηθικής α) ως προς τη διασφάλιση της συναίνεσης των υποκειµένων των 

δεδοµένων, και β) ως προς την τήρηση της εµπιστευτικότητας των τελευταίων. Ενώ, η 

επεξεργασία γενετικών δεδοµένων ενέχει υψηλό κίνδυνο γενετικών διακρίσεων. 

Μάλιστα, όσο αυξάνονται οι πληροφορίες που διαθέτουµε για τις γενετικές 

δυσλειτουργίες τόσο αυξάνονται οι κίνδυνοι. Αυτό ισχύει κυρίως στις περιπτώσεις που 

υπάρχει συγκέντρωση µεγάλου όγκου δεδοµένων, όπως συµβαίνει στην περίπτωση της 

ιατρικής ακριβείας. 

Στα επόµενα κεφάλαια της µελέτης θα αναλυθεί πώς η δευτερογενής χρήση 

δεδοµένων υγείας εγείρει σηµαντικές κοινωνικές και νοµικές προκλήσεις όσον αφορά 

 
36 Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής και Τεχνοηθικής, Μεγάλα Δεδομένα (Big Data) στην Υγεία, 2018 
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την προστασία της ιδιωτικότητας, την εκ νέου ταυτοποίηση, την κυριότητα των 

δεδοµένων, τη διαχείριση των δεδοµένων και τη διακυβέρνηση. 

 

II. Η ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ ΤΩΝ ΠΡΟΣΩΠΙΚΩΝ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΥΓΕΙΑΣ   

2. 1. Η συνταγµατική προστασία των προσωπικών δεδοµένων 

 Η εξέλιξη της τεχνολογίας και η εφαρµογή του δικτύου πληροφοριών για την 

προώθηση της παγκόσµιας ανταλλαγής δεδοµένων δηµιούργησαν άµεσα την ανάγκη 

θεσµικής προστασίας των προσωπικών δεδοµένων. Για να αντιµετωπιστούν τα 

προβλήµατα, που προέκυψαν από τη διαχείριση και την επεξεργασία των δεδοµένων, 

θεσπίστηκαν νοµοθετήµατα µε διατάξεις προσαρµοσµένες στις ανάγκες προστασίας  

των προσωπικών δεδοµένων, µε στόχο να καλύψουν το κενό ασφαλείας των γενικότερων 

διατάξεων της προσωπικότητας. 

Στην Ευρώπη, η πρώτη εθνική νοµοθεσία για την προστασία των προσωπικών 

δεδοµένων ήταν ο νόµος του γερµανικού κρατιδίου  της Έσσης (Hessen)  του 1970. 

Ακολούθησε η Σουηδία το 1973, η Οµοσπονδιακή Δηµοκρατία της Γερµανίας το 1977, η 

Αυστρία , η Γαλλία, η Δανία και η Νορβηγία το 1978. 37  

Τη δεκαετία του 1980 τέθηκαν σε εφαρµογή τα νοµοθετήµατα «δεύτερης γενιάς» 

σε χώρες όπως η Μ. Βρετανία, Ιρλανδία, Ολλανδία, Βέλγιο, Ισπανία και Πορτογαλία. Η 

Σύµβαση 108/1981 του Συµβουλίου της Ευρώπης38, η Συµφωνία Σένγκεν και η Σύµβαση 

εφαρµογής της και οι «Κατευθυντήριες Αρχές για την προστασία των προσωπικών 

δεδοµένων σε αυτοµατοποιηµένα αρχεία» του ΟΗΕ υπήρξαν οι τρεις νοµοθετικοί 

πυλώνες της δεκαετίας αυτής. Το πρώτο νοµικά δεσµευτικό σε διεθνές επίπεδο κείµενο 

για την προστασία των δεδοµένων ήταν η Ευρωπαϊκή Σύµβαση υπ’ αριθµ. 108 του 

Συµβουλίου της Ευρώπης (Συµβ. 108/1981) «για την προστασία του ατόµου από την 

αυτοµατοποιηµένη επεξεργασία πληροφοριών προσωπικού χαρακτήρα», η οποία 

 
37 Ιγγλεζάκης Ι., Ευαίσθητα Προσωπικά Δεδοµένα: Η επεξεργασία ειδικών κατηγοριών προσωπικών δεδοµένων 
και οι συνέπειες της, Εκδ. Σάκκουλα, 2004 
38 Νο 108 Convention for the Protection of Individuals with regard to Automatic Processing of Personal Data, 
Strasbourg, 28.I.1981, Available at: https://rm.coe.int/1680078b37  

https://rm.coe.int/1680078b37
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εκδόθηκε το 1981 και υπήρξε πρότυπο µέχρι να θεσπιστεί η σχετική Οδηγία. Τέθηκαν οι 

γενικές συνισταµένες για την προστασία κάθε φυσικού προσώπου από την αυθαίρετη 

επεξεργασία των προσωπικών του δεδοµένων, τόσο µε αναλογικά αλλά κυρίως µε 

ψηφιακά µέσα, σχηµατίζοντας ένα ισχυρό δίχτυ ασφαλείας εγγυήσεων και δικαιωµάτων 

υπέρ των υποκειµένων των δεδοµένων και ιδρύοντας τον θεσµό των Εθνικών Αρχών, οι 

οποίες θα είχαν τον ελεγκτικό ρόλο της εφαρµογής των διατάξεων της Σύµβασης. Η εν 

λόγω Σύµβαση κυρώθηκε από την Ελλάδα µε το ν. 2068/1992 (Α’ 118). Η Σύµβαση 108 

συµπληρώθηκε το 2001 µε ένα Πρωτόκολλο για τις εποπτικές Αρχές και την 

διασυνοριακή ροή δεδοµένων στις µη συµβαλλόµενες χώρες. 

Με τη ψήφιση της κοινοτική Οδηγίας 95/46/ΕΚ ακολούθησε η «τρίτη γενιά» 

νοµοθετηµάτων, η οποία εξελίσσεται µέχρι σήµερα. Η Οδηγία 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου αποτελεί κείµενο αναφοράς σε ευρωπαϊκό επίπεδο 

στα θέµατα προστασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, θέτοντας το 

κανονιστικό πλαίσιο µε στόχο την επίτευξη µιας ισορροπίας µεταξύ ενός υψηλού 

επιπέδου προστασίας της ιδιωτικής ζωής των προσώπων και της ελεύθερης κυκλοφορίας 

των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα. Η εν λόγω Οδηγία ενσωµατώθηκε στην εθνική 

έννοµη τάξη µε το ν. 2472/1997, για την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα 

προς προστασία των δικαιωµάτων και των θεµελιωδών ελευθεριών των φυσικών 

προσώπων και της ιδιωτικής ζωής, ο οποίος τροποποιήθηκε µε το ν. 3471/2006 και 

καταργήθηκε µε το ν. 4624/2019. 

Στα νοµοθετήµατα «τρίτης γενιάς» ανήκει και η διακήρυξη του Χάρτη των 

Θεµελιωδών Δικαιωµάτων το έτος 2000, που αφορά στην αξιοπρέπεια, τις ελευθερίες, την 

ισότητα, την αλληλεγγύη και στα δικαιώµατα των πολιτών στην δικαιοσύνη, 

διασφαλίζοντας τον σεβασµό της ιδιωτικής και οικογενειακής ζωής και κατοχυρώνοντας 

το δικαίωµα στην προστασία των προσωπικών δεδοµένων. 

Ενώ, το 2001 τέθηκε σε ισχύ ο Κανονισµός 45/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συµβουλίου σχετικά µε την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 

επεξεργασίας προσωπικών δεδοµένων από θεσµικά όργανα της Κοινότητας και 

αναφερόταν στην ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών, επιδιώκοντας την 
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τήρηση των κανόνων προστασίας των θεµελιωδών δικαιωµάτων και ελευθεριών των 

προσώπων. 

Η Οδηγία 95/46/ΕΚ καταργήθηκε µε τον Κανονισµό (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού 

Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Απριλίου 2016 για την προστασία των 

φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα 

και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών (Γενικός Κανονισµός για την 

Προστασία Δεδοµένων). O ΓΚΠΔ είναι γενικής εφαρµογής, υποχρεωτικός και 

εφαρµόζεται άµεσα σε όλα τα κράτη µέλη, χωρίς να υπάρχει υποχρέωση για την 

ενσωµάτωσή του στην εθνική νοµοθεσία του κάθε κράτους µέλους και τέθηκε σε 

εφαρµογή στις 25 Μάϊου 2018. Την ίδια περίοδο εκδόθηκε η Οδηγία 2016/680 του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για την προστασία των φυσικών 

προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από αρµόδιες 

αρχές για τους σκοπούς της πρόληψης, διερεύνησης, ανίχνευσης ή δίωξης ποινικών 

αδικηµάτων ή της εκτέλεσης ποινικών κυρώσεων και για την ελεύθερη κυκλοφορία των 

δεδοµένων αυτών και ταυτοχρόνως την κατάργηση της απόφασης-πλαίσιο 2008/977/ΔΕΥ 

του Συµβουλίου.  

Ο ΓΚΠΔ και η Οδηγία 2016/680 ενσωµατώθηκαν στην εθνική νοµοθεσία µε το 

νόµο 4624/2019 (ΦΕΚ Α’ 137), σκοπός του οποίου πέραν της ενσωµάτωσης των δύο ως άνω 

νοµοθετικών κειµένων και της λήψης µέτρων εφαρµογής του ΓΚΠΔ, αποτελεί και η 

αντικατάσταση του νοµοθετικού πλαισίου που ρυθµίζει τη συγκρότηση και λειτουργία 

της Αρχής Προστασίας Δεδοµένων Προσωπικού Χαρακτήρα -συνταγµατικά 

κατοχυρωµένη ανεξάρτητη δηµόσια Αρχή-, η οποία έχει ως αποστολή της την εποπτεία 

της εφαρµογής του ΓΚΠΔ. Η προστασία των προσωπικών δεδοµένων σύµφωνα µε τον 

Κανονισµό εκτείνεται τόσο στον ιδιωτικό όσο και στον δηµόσιο τοµέα έχοντας ως έρεισµα 

το άρθρο 8 του Χάρτη των θεµελιωδών δικαιωµάτων σε συνδυασµό µε το άρθρο 16 της 

Συνθήκης της Ε.Ε. 

Από τα παραπάνω συνάγεται ότι το δικαίωµα προστασίας προσωπικών 

δεδοµένων είχε ήδη διαµορφωθεί από τον κοινό νοµοθέτη, προτού ο αναθεωρητικός 

νοµοθέτης του 2001 εισάγει το «δικαίωµα προστασίας προσωπικών δεδοµένων» στην 
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ελληνική συνταγµατική τάξη µε το άρθρο 9Α του Συντάγµατος, στο οποίο αποτυπώνεται 

ρητώς και τυποποιείται το δικαίωµα προστασίας των προσωπικών δεδοµένων.   

Όπως, έχει ήδη εκτεθεί, της συνταγµατικής ρύθµισης είχε προηγηθεί η 

νοµοθετική ρύθµιση της προστασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα µε  τη 

θέσπιση του ν. 2472/1997 «για την προστασία του ατόµου από την επεξεργασία 

δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα» σε εκπλήρωση των επιταγών του κοινοτικού 

δικαίου. Συνεπώς, ο αναθεωρητικός νοµοθέτης εκλαµβάνει ως γνωστή την έννοια των 

προσωπικών δεδοµένων, η οποία αποτέλεσε αντικείµενο του νοµοθετικού ορισµού: 

«κάθε πληροφορία που αναφέρεται σε ένα φυσικό πρόσωπο, η ταυτότητα του οποίου 

είναι γνωστή ή µπορεί να προσδιοριστεί, άµεσα ή έµµεσα, µε βάση τα στοιχεία της 

ταυτότητάς του ή βάσει ενός ή περισσότερων στοιχείων που χαρακτηρίζουν την 

υπόστασή του από άποψη φυσική, βιολογική, ψυχική, οικονοµικής, πολιτική ή 

κοινωνική».  

Παρατηρείται, δε, από τους µελετητές ότι στην περίοδο που είχε προηγηθεί της 

συνταγµατικής αναθεώρησης το 2001 δεν είχε εγερθεί ζήτηµα από την απουσία 

διακριτού συνταγµατικού ερείσµατος της προστασίας προσωπικών δεδοµένων 39 . 

Άλλωστε, όπως προκύπτει και από τη νοµολογία  προ της αναθεώρησης του 

Συντάγµατος οι συνταγµατικές βάσεις της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων 

εδράζονταν είτε στο άρθρο 9 παρ. του Συντάγµατος περί προστασίας του ιδιωτικού βίου 

είτε στο άρθρο 5 παρ. 1 Σ περί ελεύθερης ανάπτυξης της προσωπικότητας και στο άρθρο 

2 παρ. 1 Σ περί προστασίας της αξίας του ατόµου. Μάλιστα, συχνά, η επίκληση των ως 

άνω συνταγµατικών διατάξεων συνδυαζόταν µε το άρθρο 57 Α.Κ. περί προστασίας της 

προσωπικότητας.  

Η σύνδεση της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων µε την προστασία του 

ιδιωτικού βίου ήταν εύλογη, καθώς ο ιδιωτικός βίος εµπεριέχει την πληροφοριακή 

ιδιωτικότητα, χωρίς να περιορίζεται σε αυτή. 40  Έτσι, το άρθρο 9Α συµπληρώνει τη 

διάταξη του άρθρου 9 του Συντάγµατος, υπό την έννοια ότι το άρθρο 9 κατοχυρώνει 

 
39 Μήτρου Λ., «Ερµηνεία Άρθρου 9Α Σ», σε Σπυρόπουλος Φ./Κοντιάδης Ξ./Ανθόπουλος Χ./Γεραπετρίτης Γ., 
Σύνταγµα, Κατ’ άρθρο ερµηνεία, Εκδ. Σάκκουλα Αθήνα – Θεσσαλονίκη, 2016, σ. 215 
40 Οπ. π., σ. 216 
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µόνον το απαραβίαστο του ιδιωτικού βίου, παρέχοντας έτσι ένα minimum προστασίας 

του ατόµου από την πληροφορική και τούτο µόνο σε περιπτώσεις συλλογής και 

επεξεργασίας προσωπικών δεδοµένων, που θίγει τη σφαίρα του απορρήτου του ιδιωτικού 

βίου. 41  Από την άλλη, η προστασία των προσωπικών δεδοµένων -όπως αυτή 

κατοχυρώνεται στο άρθρο 9Α του Συντάγµατος- δεν εξαντλείται στην προστασία του 

απαραβίαστου του ιδιωτικού βίου ούτε στο δικαίωµα του να µένει κανείς µόνος (right to 

be alone)42, αλλά αποτελεί εκδήλωση και του δικαιώµατος της ελεύθερης ανάπτυξης της 

προσωπικότητας. Όπως εύστοχα αναφέρει ο Δόνος,43 η προστασία του ιδιωτικού βίου και 

ειδικότερα του απαραβίαστου της ιδιωτικής σφαίρας στον τοµέα της επεξεργασίας 

δεδοµένων δεν µπορεί να αποτελεί αυτοσκοπό της συνταγµατικής ρύθµισης, καθώς στη 

σύγχρονη τεχνολογική πραγµατικότητα δεν διακυβεύεται µόνο το απαραβίαστο της 

ιδιωτικής πληροφοριακής σφαίρας, αλλά εν γένει η ελεύθερη ανάπτυξη της 

προσωπικότητας.  

Το παραπάνω συνάγεται κι από τη συσχέτιση του δικαιώµατος της προστασίας 

προσωπικών δεδοµένων µε την προστασία της προσωπικότητας σύµφωνα µε το άρθρο 5 

παρ. 1 Σ, υποδηλώνοντας ότι η προστασία της προσωπικότητας ενέχει την εγγύηση 

αυτόνοµης αποφάσεως του ατόµου για τη δηµόσια και ιδιωτική παρουσία και εικόνα του. 

Η δυνατότητα της αυτονοµίας αυτής δύναται να εκπληρωθεί µόνο υπό την προϋπόθεση 

ότι το άτοµο έχει την ελευθερία να αποφασίζει εάν και σε ποια έκταση οι πληροφορίες 

που σχετίζονται µε αυτό θα γνωστοποιούνται στο περιβάλλον του. 

Ωστόσο, επισηµαίνεται ότι το δικαίωµα προστασίας προσωπικών δεδοµένων 

όπως κατοχυρώνεται συνταγµατικά δια του άρθρου 9Α δεν επαναλαµβάνει την 

προστασία της ιδιωτικής ζωής και της προσωπικότητας αλλά έχει αυτοτελή αξία, καθώς 

προστατεύει κυρίως µια πτυχή της προσωπικότητας που ετέθη υπό διακινδύνευση ένεκα 

της εξέλιξης της τεχνολογίας, για το λόγο αυτό το άρθρο 9Α, εστιάζει κυρίως στα 

 
41 Μαυριάς, σελ. 151 βλ. Υποσηµείωση 51 
42 Σύµφωνα µε τον Thomas Cooley (1988) ο κλασσικός ορισµός του ιδιωτικού βίου είναι αυτός κατά τον οποίο 
κάθε άνθρωπος έχει δικαίωµα να µην ενοχλείται από τους άλλους και να αφήνεται µόνος στην ηρεµία του 
(privacy is the right to be alone). Για το δικαίωµα αυτό µίλησαν πρώτοι οι Warren και Brandeis (Warren/Brandeis, 
The Right of Privacy), Harvard Law Review 4 (1890), σελ. 159) και αποτελεί τον πυρήνα της προστασίας του 
ιδιωτικού βίου.  
43  Δόνος Π., Τεχνολογική διακινδύνευση και προστασία προσωπικών δεδοµένων, σε Παπαδηµητρίου Γ. 
(επιµ.), Νέες τεχνολογίες και συνταγµατικά δικαιώµατα, Εκδ. Σάκκουλα, 2004 
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ηλεκτρονικά µέσα.44 Το δικαίωµα στην προστασία των προσωπικών δεδοµένων ανήκει 

στη νέα γενιά δικαιωµάτων, τα οποία στοχεύουν στην προστασία του χώρου 

αυτοκαθορισµού του προσώπου και στη διαφύλαξη της προσωπικής του αυτονοµίας σε 

συνθήκες οικονοµικής και τεχνολογικής ανάπτυξης.   

Ειδικότερα, η διάταξη του άρθρου 9Α του Συντάγµατος ορίζει ότι «ο καθένας έχει 

δικαίωµα προστασίας από τη συλλογή, επεξεργασία και χρήση, ιδίως µε ηλεκτρονικά µέσα, 

των προσωπικών δεδοµένων, όπως ο νόµος ορίζει. Η προστασία των προσωπικών δεδοµένων 

διασφαλίζεται  από ανεξάρτητη αρχή, που συγκροτείται και λειτουργεί όπως ο νόµος 

ορίζει». Από την ερµηνεία του άρθρου 9Α Σ εξάγεται η επιδίωξη του αναθεωρητικού 

νοµοθέτη για διεύρυνση της κανονιστικής εµβέλειας της συνταγµατικής διάταξης 

προστασίας του ιδιωτικού βίου, καθώς κατοχυρώνεται ένα πεδίο διαµόρφωσης της 

ιδιωτικής ζωής  του ατόµου, στο πλαίσιο του οποίου είναι δυνατή και η ελεύθερη 

ανάπτυξη της προσωπικότητάς του, ώστε παρέχεται πληρέστερη προστασία έναντι των 

κινδύνων που συνεπάγεται η συλλογή, επεξεργασία και χρήση µε συµβατικό ή 

ηλεκτρονικό ή αυτοµατοποιηµένο τρόπο των προσωπικών δεδοµένων.  Ενώ, η 

παραποµπή στο «νόµο» για την εξειδίκευση του δικαιώµατος, θεσπίζει µια υποχρέωση 

στο νοµοθέτη να παρακολουθεί τις εξελίξεις ώστε να λαµβάνει πρόσθετα µέτρα για την 

αποτελεσµατικότερη προστασία της ιδιωτικότητας. 

Με τη συνταγµατική κατοχύρωση ενός αυτοτελούς δικαιώµατος προστασίας 

προσωπικών δεδοµένων δια του άρθρου 9Α Σ ο αναθεωρητικός νοµοθέτης δηλώνει ρητά 

την προσαρµογή της έννοµης τάξης στις εξελίξεις της σύγχρονης τεχνολογίας. 

Παράλληλα, η υιοθέτηση του άρθρου 9Α Σ ευθυγραµµιζόταν µε τη διεθνή συνταγµατική 

εξέλιξη εκείνης της περιόδου, όπως αυτή εκφράστηκε σε συνταγµατικό επίπεδο σε 

πολλές χώρες – όπως Ουγγαρία, Σλοβακία, Τσεχία, Κροατία, Λιθουανία, Πολωνία, 

Σλοβενία- να περιλαµβάνουν την προστασία των προσωπικών δεδοµένων στα 

 
44 Παναγοπούλου – Κουτνατζή Φ., «Ερµηνεία Άρθρου 9Α Σ», σε Σπυρόπουλος Φ./Κοντιάδης Ξ./Ανθόπουλος 
Χ./Γεραπετρίτης Γ., Σύνταγµα, Κατ’ άρθρο ερµηνεία, Εκδ. Σάκκουλα, 2016, σ. 7 
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Συντάγµατά τους. 45  Ενώ, αξίζει να αναφερθεί ότι χρονικά παράλληλα προς την 

αναθεώρηση του 2001, η διάκριση µεταξύ προστασίας ιδιωτικού βίου και προσωπικών 

δεδοµένων αποτυπώθηκε στον Χάρτη Θεµελιωδών Δικαιωµάτων και Ελευθεριών της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης, που διαχωρίζει το «δικαίωµα κάθε προσώπου σε σεβασµό της 

ιδιωτικής και οικογενειακής ζωής, της κατοικίας και των επικοινωνιών του» (Άρθρο 7) 

από την προστασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα (Άρθρο 8).  

Περαιτέρω, το δικαίωµα προστασίας προσωπικών δεδοµένων συνδέεται -όπως 

ήδη αναφέρθηκε- µε τη θεµελιώδη συνταγµατική αρχή της αξίας του ανθρώπου, που 

κατοχυρώνεται συνταγµατικά στο άρθρο 2 παρ. 1 Σ και ο σεβασµός της οποίας αποτελεί 

κορυφαία υποχρέωση της Πολιτείας. Σύµφωνα µε το άρθρο 2 παρ. 1 Σ είναι ανεπίτρεπτο 

να υποβιβάζεται ο κάθε συγκεκριµένος άνθρωπος σε «αντικείµενο», σε απλό «µέσο» για 

την εξυπηρέτηση οιωνδήποτε σκοπών, ή σε «αντικαταστατό µέγεθος». 

Στο σηµείο αυτό σκόπιµο είναι να γίνει ειδική αναφορά στα προσωπικά δεδοµένα 

υγείας αλλά και στην ειδικότερη κατηγορία των γενετικών δεδοµένων, η εννοιολογική 

προσέγγιση των οποίων έχει εκτεθεί στο Κεφάλαιο I της παρούσας µελέτης και η 

επεξεργασία τους αγγίζει τον σκληρό πυρήνα της ανθρώπινης αξιοπρέπειας και του 

δικαιώµατος στον ιδιωτικό βίο. Η αξιοπρέπεια που χαρακτηρίζει το άτοµο είναι µεταξύ 

άλλων η ελευθερία του και το δικαίωµα να κρατήσει τις πληροφορίες που αναφέρονται 

στην υγεία του για τον ίδιο και να µην τα καταστήσει προσβάσιµα σε τρίτους. Συνεπώς, 

το συνταγµατικό δικαίωµα της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων δεν προστατεύει 

το αγαθό της πληροφορίας αλλά την ελευθερία και την αυτονοµία του ατόµου. Οι 

πληροφορίες που αναφέρονται στην υγεία ανάγονται στη στενά ιδιωτική σφαίρα ενός 

προσώπου και ταυτίζονται µε την ταυτότητα του και την ίδια την ζωή του και η αντίληψη 

αυτή αποτυπώνεται στην ένταξη τους στην ειδική κατηγορία των ευαίσθητων 

δεδοµένων. Η αξίωση για προστασία των δεδοµένων υγείας ενυπάρχει ήδη στην 

 

45 Σωτηρόπουλος Α. Βασίλης, Η συνταγµατική προστασία των προσωπικών δεδοµένων, Εκδ. Σάκκουλα, 2006, 
σελ. 55 επ.  
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προστασία του ιατρικού απορρήτου, από το οποίο δεσµεύονται οι ιατροί ώστε να µην 

αποκαλύπτουν πληροφορίες που αφορούν τους ασθενείς τους. Το ιατρικό απόρρητο έχει 

κατοχυρωθεί κι από την ελληνική νοµοθεσία (άρθρο 23 του ΑΝ 1564/1939 «Περί Κώδικος 

Ασκήσεως του Ιατρικού Επαγγέλµατος», στα άρθρα 15 και 18 του ΒΔ της 25-5/6-7-1995 

«Περί Κανονισµού Ιατρικής Δεοντολογίας» και στο άρθρο 13 του Κώδικα Ιατρικής 

Δεοντολογίας, ν. 3418/2005) και είναι άµεσα συνυφασµένο µε την έννοια της 

ιδιωτικότητας, καθώς αποσκοπούν στην προστασία των δεδοµένων του ασθενή. Το 

ιατρικό απόρρητο περιλαµβάνει πληροφορίες, που ο ασθενής έχει εµπιστευτεί ο ίδιος 

στον ιατρό ή διαπιστώνει ο ιατρός στο πλαίσιο µιας εξέτασης ή θεραπείας.46 

Αντίστοιχη σκέψη διατυπώνεται και στη Σύµβαση του Οβιέδο47, η οποία κυρώθηκε 

από την ελληνική Βουλή µε τον ν. 2619/1998, όπου στο άρθρο 10 παρ. 1 της Σύµβασης 

προβλέπεται ότι όλοι έχουν το δικαίωµα του σεβασµού της προσωπικής τους ζωής σε 

σχέση µε την πληροφόρηση της υγείας του.  Αναλυτικότερα, η Σύµβαση του Οβιέδο 

παρέχει ένα γενικό πλαίσιο για την προστασία της αξιοπρέπειας του ατόµου σε σχέση 

µε τις εφαρµογές της βιολογίας και της ιατρικής, ρυθµίζοντας σειρά δικαιωµάτων, όπως 

το δικαίωµα της υποχρεωτικής συναίνεσης του ατόµου για την επέµβαση στην υγεία του 

(άρθρο 5) και το δικαίωµα ενηµέρωσης (άρθρο 10), ενώ είναι αξιοσηµείωτο ότι επιτρέπει 

την εξέταση του γενετικού υλικού του ανθρώπου µόνο για λόγους διάγνωσης νόσου, 

ανίχνευσης γενετικής προδιάθεσης ή δεκτικότητας για νόσο και διενέργειας 

επιστηµονικής έρευνας σχετικής µε την υγεία και υπό την προϋπόθεση κατάλληλης 

συµβουλευτικής (άρθρο 12). Αντίστοιχα, στον Κανονισµό 536/2014/ΕΕ48 για τις κλινικές 

δοκιµές, δίνεται ιδιαίτερη έµφαση στο δικαίωµα των συµµετεχόντων για σεβασµό της 

 
46 Βλ. Μήτρου Λ., Η προστασία των δεδοµένων υγείας, σε Κανελλοπούλου Μ., Παναγοπούλου Φ., Βιοηθικοί 
Προβληµατισµοί IV: Δεδοµένα υγείας και Γενετικά δεδοµένα, εκδόσεις Παπαζήση, 2019, σελ. 65. Η 
υποχρέωση τήρησης απορρήτου από τον ιατρό απορρέει κι από τη σχέση εµπιστοσύνης µεταξύ ασθενούς – 
ιατρού και κυρίως από την ευάλωτη θέση του ασθενούς, ο οποίος προσέρχεται σε κατάσταση ανάγκη κι από 
τη δεοντολογική υποχρέωση του ιατρού να σεβαστεί αυτή την κατάσταση.   
47 https://rm.coe.int/168007cf98  
48 Κανονισµός (ΕΕ) αριθ. 536/2014 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16ης Απριλίου 2014 
, για τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για τον άνθρωπο και για την κατάργηση της οδηγίας 
2001/20/ΕΚ (άρθρα 3, 7 και 93),  
Διαθέσιµο σε: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536  

https://rm.coe.int/168007cf98
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
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σωµατικής και ψυχικής τους ακεραιότητας, το δικαίωµα τους για ιδιωτική ζωή, καθώς και 

την προστασία των προσωπικών τους δεδοµένων. 

Περαιτέρω, υπάρχει πλούσια νοµολογία του ΕΔΔΑ που αναγνωρίζει ότι οι 

πληροφορίες που αναφέρονται στην υγεία αντιµετωπίζονται ως δεδοµένα που 

ανάγονται στη στενά ιδιωτική σφαίρα του προσώπου και σχετίζονται µε την ταυτότητα 

και την ίδια τη ζωή του. Η στενή σχέση µεταξύ δεδοµένων υγείας και του ιδιωτικού βίου 

έχει αναδειχθεί στη νοµολογία του ΕΔΔΑ (βλ.  L.H. v. Latvia, no. 52019/2007)49, το οποίο 

έκρινε ότι η προστασία των προσωπικών δεδοµένων και, δη, των δεδοµένων υγείας είναι 

θεµελιώδους σηµασίας για την άσκηση του δικαιώµατος στον ιδιωτικό βίο (άρθρο 8 της 

ΕΣΔΑ), ενώ η αποκάλυψη ευαίσθητων πληροφοριών σχετικά µε την υγεία παραβιάζει το 

δικαίωµα στον ιδιωτικό βίο. 

Παράλληλα, ο αναθεωρητικός νοµοθέτης αναγνωρίζοντας το ειδικό βάρος των 

γενετικών δεδοµένων σε σχέση µε τα υπόλοιπα δεδοµένα υγείας, προέβη το 2001 σε 

ειδικότερη και ρητή κατοχύρωση της γενετικής ταυτότητας µε το άρθρο 5 παρ. 5 του 

Συντάγµατος. Όπως, έχει ήδη λεχθεί στην παρούσα µελέτη τα γενετικά δεδοµένα 

εµφανίζουν ιδιαιτερότητες σε σχέση µε τα δεδοµένα υγείας, µε τα οποία δεν ταυτίζονται 

πάντοτε, καθώς παρέχουν πληροφορίες για γενετικές προδιαθέσεις αλλά και για 

τρίτους. Το άρθρο 5 παρ. 5 του Συντάγµατος συνδέει αναπόσπαστα την προστασία της 

υγείας και της γενετικής ταυτότητας ενός προσώπου µε την ελευθερία. Κατοχυρώνει το 

δικαίωµα προστασίας της υγείας και της γενετικής ταυτότητας ως δικαίωµα αποχής από 

κάθε επέµβαση στην προσωπικότητα, τη σωµατική και ψυχική ακεραιότητα και την 

ελευθερία του.50 

Διατρέχοντας ουσιώδη σηµεία της φύσης των προσωπικών δεδοµένων και 

ειδικότερα των προσωπικών δεδοµένων υγείας και των γενετικών δεδοµένων 

αντιλαµβάνεται κανείς τη σηµασία της προστασίας τους και µέσω της συνταγµατικής 

κατοχύρωσής τους. Η θεµελίωση της αξίωσης απορρήτου και προστασίας των δεδοµένων 

υγείας σχετίζεται άρρηκτα µε την προστασία της αυτονοµίας του προσώπου, καθώς η 

 
49 https://hudoc.echr.coe.int/fre#{%22itemid%22:[%22001-142673%22]}  
50 Παπαρρηγοπούλου Π., Ερµηνεία άρθρου 5 παρ. 5, σε Σπυρόπουλο Φ, Κοντιάδη Ξ., Ανθόπουλου Χ. και 
Γεραπετρίτη Γ. , Σύνταγµα – Κατ’ άρθρο ερµηνεία, 2017, σ. 127 επ.  
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αποκάλυψη πληροφοριών που αφορούν στην υγεία του ή τη γενετική του ταυτότητα, 

εκθέτει τα άτοµα σε διακινδύνευση των συµφερόντων τους, πιθανές διακρίσεις και κατ΄ 

επέκταση περιορισµό των επιλογών τους. Γίνεται αντιληπτό ότι σε µια κοινωνία που 

χαρακτηρίζεται από ραγδαία τεχνολογική ανάπτυξη οι απαιτήσεις προστασίας των 

προσωπικών δεδοµένων διαρκώς αυξάνονται, ιδίως στην περίπτωση του δυναµικού 

ψηφιακού µετασχηµατισµού της υγείας. 

Ωστόσο, όπως θα αναλυθεί στις επόµενες ενότητες το δικαίωµα στην προστασία 

των προσωπικών δεδοµένων δεν είναι απόλυτο.  

 

2.2. Η επεξεργασία των δεδοµένων υγείας και των γενετικών δεδοµένων από τον 

ΓΚΠΔ 

Πριν την παρουσίαση του νέου πλαισίου που θεσπίζει ο προτεινόµενος 

Κανονισµός ΕΧΔΥ για τη δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για 

σκοπούς έρευνας, είναι κρίσιµο να προσεγγίσουµε και να αναλύσουµε τα κεντρικά 

χαρακτηριστικά του ρυθµιστικού πλαισίου που διέπει την επεξεργασία των δεδοµένων 

για σκοπούς έρευνας υπό το πρίσµα του Γενικού Κανονισµού Προστασίας των 

Δεδοµένων (ΓΚΠΔ). Ο ΓΚΠΔ είχε έναν διττό στόχο αφενός τη διευκόλυνση της ελεύθερης 

κυκλοφορίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, συµπεριλαµβανοµένης της 

διασυνοριακής ανταλλαγής, και αφετέρου την προστασία των θεµελιωδών δικαιωµάτων 

και ελευθεριών των φυσικών προσώπων όσον αφορά την ιδιωτική τους ζωή (άρθρο 1 

ΓΚΠΔ). Τα κράτη µέλη είχαν τη δυνατότητα µέσω ρητρών εξειδίκευσης να 

προσαρµόσουν την εφαρµογή ορισµένων πτυχών του κανονισµού στην εθνική τους 

κατάσταση. 

Επισηµαίνεται ότι ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ δεν αναφέρεται σε 

υποκείµενα δεδοµένων όπως ο ΓΚΠΔ αλλά σε φυσικά πρόσωπα.  
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2.2.1. Η συναίνεση ως νόµιµη βάση για την επεξεργασία των δεδοµένων υγείας 

Ο Γενικός Κανονισµός Προστασίας Προσωπικών Δεδοµένων 51  εντάσσει τα 

δεδοµένα που αφορούν στην υγεία του προσώπου σε «ειδική κατηγορία δεδοµένων» του 

άρθρου 9 ΓΚΠΔ, ήτοι στα «ευαίσθητα δεδοµένα», η συγκέντρωση και η αξιοποίηση των 

οποίων εγείρει σοβαρούς προβληµατισµούς αναφορικά µε ζητήµατα ιδιωτικότητας και 

απορρήτου σχετικά µε τη χρήση της ιατρικής πληροφορίας από δηµόσιες και ιδιωτικές 

οντότητες. Στην ίδια κατηγορία εντάσσονται και τα γενετικά δεδοµένα52 (άρθρο 4, σηµεία 

13, 14, 15 ΓΚΠΔ) τα οποία απολαµβάνουν τον ίδιο βαθµό προστασίας. 

 

Η υπαγωγή των δεδοµένων αυτών στην κατηγορία των «ευαίσθητων», δηλώνει 

και την πρόθεση του νοµοθέτη να θέσει ένα ισχυρότερο προστατευτικό πλαίσιο και 

αυξηµένες εγγυήσεις για την άσκηση του δικαιώµατος πληροφοριακού αυτοκαθορισµού. 

Η ενισχυµένη προστασία αντανακλά αφενός την ιδιαίτερη σηµασία που αποδίδεται στα 

δεδοµένα της υγείας για την προστασία της ιδιωτικότητας, ενώ η αξίωση απορρήτου των 

δεδοµένων της υγείας αντανακλά την ανάγκη προστασίας της αυτονοµίας του 

προσώπου. Τούτο διαφαίνεται κι από το γεγονός ότι οι ιατροί οφείλουν να τηρούν µε 

ευλάβεια το ιατρικό απόρρητο και να µην αποκαλύπτουν πληροφορίες που αφορούν τους 

ασθενείς τους. Σύµφωνα µε το άρθρο 13 του Κώδικα Ιατρικής Δεοντολογίας53 «ο ιατρός 

οφείλει να τηρεί αυστηρά απόλυτη εχεµύθεια για οποιοδήποτε στοιχείο υποπίπτει στην 

αντίληψή του ή του αποκαλύπτει ο ασθενής ή τρίτοι, στο πλαίσιο της άσκησης των 

καθηκόντων του, και το οποίο αφορά στον ασθενή ή τους οικείους του». Η ανωτέρω διάταξη 

επιδιώκει τη δηµιουργία ενός κλίµατος εµπιστοσύνης µεταξύ ιατρού και ασθενή, καθώς 

δεσµεύει τους επαγγελµατίες υγείας ως προς τη διαφύλαξη της ιδιωτικότητας και την 

προστασία των δεδοµένων υγείας. Οι ραγδαίες τεχνολογικές εξελίξεις επιτείνουν την 

ανάγκη για τη δηµιουργία ενός περιβάλλοντος εµπιστευτικότητας προκειµένου να 

 
51  Κανονισµός (ΕΕ) 2016/679, για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας των 
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών και την 
κατάργηση της Οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κανονισµός για την Προστασία Δεδοµένων) h ps://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679 
52 Τα γενετικά δεδοµένα συνιστούν δεδοµένα υγείας µόνο εφόσον σχετίζονται άµεσα ή έµµεσα µε την υγεία. 
Βλ. Οµάδα Άρθρου 29 (Οµάδα Εργασίας για την προστασία δεδοµένων), Έγγραφο εργασίας για τα γενετικά 
δεδοµένα (2004), σελ. 5 επ, Διαθέσιµο σε: https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-
recommendation/files/2004/wp91_en.pdf  
53 Νόµος 3418/2005, Κώδικας Ιατρικής Δεοντολογίας (ΦΕΚ 287/Α/28112005). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2004/wp91_en.pdf
https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2004/wp91_en.pdf
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αποφευχθούν σοβαρές συνέπειες στον τοµέα των δεδοµένων υγείας και να εξασφαλιστεί 

η προστασία τους από νέες προκλήσεις.54  

 

Στο πλαίσιο αυτό, ο ενωσιακός νοµοθέτης εντάσσει τα δεδοµένα υγείας και τα 

γενετικά δεδοµένα στις ειδικές κατηγορίες,  εκκινώντας από την απαγόρευση της 

επεξεργασίας τους. Ως επεξεργασία ορίζεται «κάθε πράξη ή σειρά πράξεων που 

πραγµατοποιείται µε ή χωρίς τη χρήση αυτοµατοποιηµένων µέσων, σε δεδοµένα 

προσωπικού χαρακτήρα ή σε σύνολα δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, όπως η συλλογή, 

η καταχώριση, η οργάνωση, η διάρθρωση, η αποθήκευση, η προσαρµογή ή η µεταβολή, η 

ανάκτηση, η αναζήτηση πληροφοριών, η χρήση, η κοινολόγηση µε διαβίβαση, η διάδοση ή 

κάθε άλλη µορφή διάθεσης, η συσχέτιση ή ο συνδυασµός, ο περιορισµός, η διαγραφή ή η 

καταστροφή» 55. Ωστόσο, η απαγόρευση δεν είναι απόλυτη, καθώς ο Κανονισµός εισάγει 

µια σειρά εξαιρέσεων που επιτρέπουν την επεξεργασία δεδοµένων υγείας µε 

προεξάρχουσα την παροχή συγκατάθεσης εκ µέρους του υποκειµένου των δεδοµένων 

για την επεξεργασία επ’ αυτών. Άλλωστε, η συγκατάθεση καθιερώνεται από το άρθρο 8 

του ΧΘΔ, ως ο µόνος υποχρεωτικός για τα κ-µ λόγος άρσεως του αδίκου χαρακτήρα της 

επεξεργασίας δεδοµένων.56 Η συναίνεση φαίνεται να αποτελεί τον πυρήνα όλων των 

προσεγγίσεων αλλά και των εγγυήσεων που προτείνονται για την προστασία του ατόµου 

έναντι της επεξεργασίας των προσωπικών του δεδοµένων.  

Όσον αφορά το επιτρεπτό της επεξεργασίας των προσωπικών δεδοµένων και, δη, 

των γενετικών δεδοµένων, φαίνεται να επικρατεί η εφαρµογή του συστήµατος opt-in,  

ήτοι κατ΄ αρχήν η επεξεργασία απαγορεύεται, εκτός εάν το υποκείµενο επιλέξει την 

εισαγωγή των δεδοµένων του σε αυτήν. Ωστόσο, γίνεται αντιληπτό ότι η εφαρµογή ενός 

τέτοιου συστήµατος θέτει περιορισµούς στην εξέλιξη της επιστηµονικής έρευνας που 

βασίζεται σε δεδοµένα. 

 

 
54 Μήτρου Λ., Έννοια και προϋποθέσεις επεξεργασίας των δεδοµένων υγείας και γενετικών δεδοµένων στον 
Γενικό Κανονισµό Προστασίας Προσωπικών Δεδοµένων, σε Συµεωνίδου Ε. – Καστανίδου/ Κηπουρίδου Κ./ 
Μηλαπίδου Μ./ Βασιλείου  Μ. (επιµ.), Ιατρική, Δίκαιο και Διαδίκτυο, 2018, σ. 171 
55 Άρθρο 4 παρ. 2 ΓΚΠΔ 
56 Βλ. Χριστοδούλου Κ., Δίκαιο Προσωπικών Δεδοµένων, εκδ. Νοµική Βιβλιοθήκη, 2η έκδοση, 2020 
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Η συγκατάθεση57 πρέπει να συγκεντρώνει τα ποιοτικά χαρακτηριστικά που θέτει 

το άρθρο 4 (11) ΓΚΠΔ, δηλαδή να είναι ελεύθερη, συγκεκριµένη, αδιαµφισβήτητη και εν 

πλήρει επιγνώσει. Ενώ, για τα δεδοµένα υγείας πρέπει να είναι και ρητή58 (άρθρο 9 παρ. 

2α ΓΚΠΔ). Η άρση της απαγόρευσης στηρίζεται στη βούληση του υποκειµένου των 

δεδοµένων και αποτελεί εκδήλωση της εξουσίας αυτοδιάθεσης που διαθέτει κάθε 

πρόσωπο και του δικαιώµατος πληροφοριακού αυτοκαθορισµού του.596061  

 

Η συναίνεση αποτελεί την αφετηρία όλων των εγγυήσεων που προτείνονται για 

την προστασία του ατόµου και συνιστά τη βασική κανονιστική επιλογή, καθώς στο 

ελληνικό δίκαιο για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων -αλλά και στην 

πλειοψηφία των κρατών µελών 62 - η λήψη της συγκατάθεσης του υποκειµένου των 

δεδοµένων αποτελεί τον κανόνα, ώστε να θεωρείται νόµιµη η συλλογή και επεξεργασία 

προσωπικών δεδοµένων. Ως συγκατάθεση νοείται η ενηµερωµένη συγκατάθεση 

(«informed consent»), η οποία περιλαµβάνει πληροφόρηση για το σκοπό της 

επεξεργασίας ή τις κατηγορίες δεδοµένων που αφορά η επεξεργασία, τους αποδέκτες 

των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, καθώς και το όνοµα του υπευθύνου 

επεξεργασίας. Δεν αρκεί ο δότης, απλώς, να συγκαταθέτει στη διεξαγωγή της έρευνας 

 
57 Βλ. Αλεξανδροπούλου-Αιγυπτιάδου Ευγ., Προσωπικά Δεδοµένα, Νοµική Βιβλιοθήκη 2016, σελ. 87 επ. και 
Ιγγλεζάκης Ι. , Προσωπικά Δεδοµένα, Νοµική Βιβλιοθήκη, 2016, σελ. 96 επ. Στο ελληνικό δίκαιο η συγκατάθεση 
αποτελεί έκφανση του συνταγµατικού δικαιώµατος προστασίας της προσωπικότητας κάθε προσώπου, όπως 
προστατεύεται στο άρθρο 5 παρ. 1 Συντάγµατος.  
58 Βλ. Παναγοπούλου – Κουτνατζή Φ., Ο Γενικός Κανονισµός για την Προστασία Δεδοµένων 679/2016/ΕΕ: 
Εισαγωγή και Προστασία Δικαιωµάτων, εκδ. Σάκκουλα, 2017, σελ. 43 
59 Βλ.  Μήτρου Λ., Ο Γενικός Κανονισµός Προστασίας Δεδοµένων, νέο δίκαιο – νέες υποχρεώσεις – νέα 
δικαιώµατα, εκδ. Σάκκουλα, 2017, σελ. 71.  
60  Βλ. Μήτρου Λ., Ιατιρκή Ευθύνη και Βιοηθική, εκδ. Π.Χ. Πασχαλίδης, 2014, σελ. 366, «Το δικαίωµα του 
πληροφοριακού αυτοπροσδιορισµού συνιστά το συνταγµατικό και αξιακό υπόστρωµα της νοµοθεσίας για 
την προστασία των προσωπικών δεδοµένων καθώς και η προστασία της πληροφοριακής ιδιωτικότητας 
αποσκοπεί στο να προστατεύσει το άτοµο τόσο ως προς τον προσδιορισµό µιας προστατευόµενης σφαίρας 
ιδιωτικότητας όσο και ως προς τη διακινδύνευση των δικαιωµάτων του λόγω της καταγραφής των 
πληροφοριών.  
61 Με τη συγκατάθεσή του αυτή ή µε την άρνηση της χορήγησης της το υποκείµενο ασκεί το δικαίωµα να 
αυτοπροσδιορίζεται πληροφοριακά, η δε τυχόν παραβίαση των δεδοµένων από τρίτον προσβάλλει αυτό 
ακριβώς το δικαίωµα του υποκειµένου προς συγκατάθεση, Βλ. Χριστοδούλου Κ., Δίκαιο Προσωπικών 
Δεδοµένων, εκδ. Νοµική Βιβλιοθήκη, 2η έκδοση, 2020, σελ. 71 
62 Η γραπτή και ενηµερωµένη συγκατάθεση των συµµετεχόντων υπήρξε αναµφισβήτητα η πιο συνηθισµένη 
νοµική βάση βάσει της οποίας δικαιολογείται νοµικά η επεξεργασία δεδοµένων υγείας και γενετικών 
δεδοµένων για βιοϊατρική έρευνα σε ανθρώπους. Βλ.  Σχετ. Santa Slokenberga, Olga Tzortzatou, Jane Reichel, 
GDPR and Biobanking Individual Rights, Public Interest and Research Regulation across Europe, Springer, 2021, Available 
at: https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-030-49388-2,   

https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-030-49388-2
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αλλά θα πρέπει επιπροσθέτως να έχει λάβει σαφή ενηµέρωση όλων των παραµέτρων 

της τελευταίας.63 Σηµειωτέον ότι η συγκατάθεση µπορεί να ανακληθεί οποτεδήποτε64. 

 

Η πρότερη, ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή συναίνεση του υποκειµένου 

συνιστά απαίτηση και στην Οικουµενική Διακήρυξη της UNESCO  για τα γενετικά 

δεδοµένα του ανθρώπου (Άρθρο 8). Αντίστοιχα, στη Σύµβαση του Συµβουλίου της 

Ευρώπης για τα Ανθρώπινα Δικαιώµατα και τη Βιοϊατρική (άρθρο 5 σε συνδυασµό µε το 

άρθρο 12) προβλέπεται υποχρέωση συναίνεσης. Ενώ, σύµφωνα µε το  άρθρο 3 του Χάρτη 

Θεµελιωδών Δικαιωµάτων η «ελεύθερη και εν επιγνώσει συναίνεση» εγγυάται το 

δικαίωµα του προσώπου στη σωµατική και διανοητική ακεραιότητα.  

 

Γίνεται αντιληπτό, ότι το εύρος και ο τρόπος συναίνεσης των υποκειµένων των 

δεδοµένων υγείας είναι κρίσιµα ιδίως στην περίπτωση που οι συλλογές µεγάλων 

δεδοµένων είναι «δευτερογενείς» 65 , συγκροτούνται δηλαδή από ήδη υπάρχουσες 

µικρότερες συλλογές, όπως συµβαίνει συχνά στο πλαίσιο της επιστηµονικής έρευνας και 

στην εφαρµογή της ιατρικής ακριβείας. Ακόµη κι εάν το υποκείµενο έχει δώσει έγκυρη 

συναίνεση για τη συλλογή και επεξεργασία των γενετικών του δεδοµένων για 

ερευνητικό σκοπό, δεν είναι αυτονόητο ότι η συναίνεση αυτή καλύπτει τις 

«δευτερογενείς» συλλογές, τους µελλοντικούς σκοπούς και τις χρήσεις. Η αρχική 

συναίνεση του υποκειµένου στη συλλογή για έναν σκοπό δεν αρκεί άνευ ετέρου για να 

νοµιµοποιηθεί κάθε είδους ερευνητική χρήση.  

 
63 Βλ. Johnsson Linus, Gert Helgsessin, Mats G. Hansson and Stefan Errikson, Adequate trust avails, mistaken trust 
matters: on the moral responsibility of doctors as proxies for patients trust in biobank research, Bioethics, Blackwell 
Publishing Ltd, 2012, p. 7 -8,  
Available at:  
https://www.researchgate.net/publication/225289110_Adequate_trust_avails_mistaken_trust_matters_On_the_m
oral_responsibility_of_doctors_as_proxies_for_patients'_trust_in_biobank_research  
64  Δεν υφίσταται, όµως, υποχρέωση της βιοτράπεζας να καταστρέψει ερευνητικά ευρήµατα που έχουν 
αποκτηθεί, υπό τον όρο ότι τα δεδοµένα που περιλαµβάνουν, ενσωµατώνονται σε αθροιστική µορφή χωρίς 
συσχέτιση µε το συγκεκριµένο πρόσωπο, Βλ. Έκθεση  Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής & Τεχνοηθικής «Για τη 
χρήση ανθρώπινου βιολογικού υλικού στην έρευνα και την ίδρυση βιοτραπεζών» 
65 Χρησιµοποιούµε τον όρο "δευτερογενής έρευνα" για να αναφερθούµε στην έρευνα που διεξάγεται µε τη 
χρήση δεδοµένων ή βιολογικών δειγµάτων που συλλέγονται είτε: i) για ερευνητικές µελέτες άλλες από την 
προτεινόµενη έρευνα είτε ii) για µη ερευνητικούς σκοπούς, όπως η κλινική περίθαλψη. Η δευτερογενής 
έρευνα είναι σηµαντική για τις βιοτράπεζες και τις τράπεζες δεδοµένων, οι οποίες διατηρούν βιοδείγµατα 
και συνοδευτικά φαινοτυπικά και δηµογραφικά δεδοµένα για διανοµή σε άλλους ερευνητές για σκοπούς 
δευτερογενούς έρευνας. 

https://www.researchgate.net/publication/225289110_Adequate_trust_avails_mistaken_trust_matters_On_the_moral_responsibility_of_doctors_as_proxies_for_patients'_trust_in_biobank_research
https://www.researchgate.net/publication/225289110_Adequate_trust_avails_mistaken_trust_matters_On_the_moral_responsibility_of_doctors_as_proxies_for_patients'_trust_in_biobank_research
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Επισηµαίνεται ότι ο ΓΚΠΔ δεν αναφέρεται ρητά στη «δευτερογενή χρήση» των 

δεδοµένων. Στον ΓΚΠΔ ο πιο συναφής όρος στη «δευτερογενή χρήση» δεδοµένων 

προσωπικού χαρακτήρα είναι η «περαιτέρω επεξεργασία» δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα, καίτοι ούτε αυτός ο όρος αποτυπώνεται ρητά στον ΓΚΠΔ. Όµως, µε βάση την 

αιτιολογική σκέψη 50 του ΓΚΠΔ µπορεί να συναχθεί ότι η περαιτέρω επεξεργασία 

αναφέρεται στην «επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για σκοπούς άλλους 

από εκείνους για τους οποίους τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα συλλέχθηκαν 

αρχικά». Η κατανόηση του κατά πόσον µια δευτερογενής χρήση δεδοµένων συνιστά 

«περαιτέρω επεξεργασία» σύµφωνα µε τον ΓΚΠΔ έχει µεγάλη σηµασία, καθώς έχει 

σηµαντικό αντίκτυπο στους ρόλους και τις ευθύνες των µερών που εµπλέκονται στην 

επεξεργασία δεδοµένων. 

 

Η επεξεργασία των γενετικών δεδοµένων διέπεται από τις αρχές του ΓΚΠΔ, όπως 

αυτές κατοχυρώνονται στο άρθρο 5 του ΓΚΠΔ, µε προεξάρχουσα την αρχή του σκοπού, 

σύµφωνα µε την οποία δεν επιτρέπεται η επεξεργασία δεδοµένων για σκοπούς µη 

συµβατούς προς αυτόν για τον οποίο υπεβλήθησαν αρχικώς για επεξεργασία66 . Δύο 

αξιοσηµείωτες εξαιρέσεις, στις οποίες δεν ισχύει αυτή η γενική απαγόρευση ασύµβατης 

περαιτέρω επεξεργασίας είναι όταν η περαιτέρω επεξεργασία βασίζεται: i) στη 

συγκατάθεση του υποκειµένου των δεδοµένων- ή ii) σε «νόµο της Ένωσης ή κράτους 

µέλους που αποτελεί αναγκαίο και πρόσφορο µέτρο σε µια δηµοκρατική κοινωνία για τη 

διασφάλιση, ιδίως, σηµαντικών στόχων γενικού δηµόσιου συµφέροντος» (άρθρο 6 παρ. 4 

ΓΚΠΔ).  

Παράλληλα, ως εγγύηση για την προστασία των δικαιωµάτων του υποκειµένου 

λειτουργεί η αρχή της ελαχιστοποίησης, καθώς σύµφωνα µε τον Κανονισµό τα 

προσωπικά δεδοµένα απαιτείται να είναι κατάλληλα, συναφή και να περιορίζονται 

στους αναγκαίους σκοπούς για τους οποίους υπόκεινται σε επεξεργασία. Η αρχή της 

ελαχιστοποίησης αποτελεί ειδικότερη έκφανση της αρχής της αναλογικότητας και της 

αρχής της αναγκαιότητας67, καθώς ο υπεύθυνος επεξεργασίας θα πρέπει να περιορίζει 

 
66 Άρθρο 5 παρ. 1 β ΓΚΠΔ 
67 Από την αρχή της αναγκαιότητας απορρέει η «ελαχιστοποίηση των δεδοµένων» και ο «περιορισµός του 
χρόνου επεξεργασίας» 
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την επεξεργασία των δεδοµένων σε όσα παρουσιάζουν άµεση συνάφεια προς το 

συγκεκριµένο σκοπό68. 

 

Η µέθοδος συσχετισµού γενετικών πληροφοριών που εφαρµόζεται στο πλαίσιο 

της ιατρικής ακριβείας σε συνδυασµό µε την ανάγκη επεξεργασίας και ανάλυσης 

µεγάλων δεδοµένων υγείας, προερχόµενων από διαφορετικές πηγές (λ.χ. ΗΜΥ, κλινικές 

σηµειώσεις, βιολογικά και γονιδιωµατικά δεδοµένα)  καθιστά σαφές ότι τα δεδοµένα που 

χρησιµοποιούνται για τους σκοπούς της ιατρικής ακριβείας έχουν σηµαντική 

µακροπρόθεσµη και πολύπλευρη χρησιµότητα, πολύ πέρα από τη συγκεκριµένη κλινική, 

διαγνωστική ή ερευνητική χρήση για την οποία συλλέχθηκαν αρχικά.  Ως εκ τούτου 

εγείρονται σοβαρά ερωτήµατα για το εάν συµβαδίζει η πρόοδος της βιοϊατρικής έρευνας 

και της ιατρικής ακριβείας µε την  τήρηση των θεµελιωδών αρχών του ΓΚΠΔ, όπως η 

αρχή του σκοπού69 και η αρχή της αναγκαιότητας. Η πολυπλοκότητα που χαρακτηρίζει 

την έρευνα που διεξάγεται στο πλαίσιο της ιατρικής ακριβείας σε συνδυασµό µε τη 

δευτερεύουσα ερευνητική χρήση, καθιστά δυσχερή την εκ προοιµίου πρόβλεψη όλων των 

ερευνητικών σκοπών, για την επίτευξη των οποίων συλλέγεται κάθε φορά µεγάλος 

όγκος βιολογικών δειγµάτων, ώστε σπανίως µπορεί να εξασφαλιστεί ειδική συναίνεση.  

 

Περαιτέρω, η απαίτηση εκ νέου ειδικής συναίνεσης για κάθε ενδεχόµενη 

µεταγενέστερη µεταβολή του σκοπού, προϋποθέτει την αναζήτηση κάθε φορά του 

εκάστοτε υποκειµένου του δεδοµένου, διαδικασία χρονοβόρα και από οικονοµικής και 

λειτουργικής άποψης ασύµφορη. 

 

 

 

2.2.1.1. Το εύρος της συναίνεσης 

Στην προηγούµενη ενότητα κατέστη σαφές ότι το µοντέλο της συναίνεσης µετά 

από ενηµέρωση, το οποίο προέρχεται από την κλινική πρακτική και έχει µακρά 

 
68 Βλ. Υποσηµείωση 60 
69 Από µόνη την αξίωση για ύπαρξη σκοπού στην επεξεργασία παρέπεται η επιταγή για αναλογικότητα προς 
αυτόν, γι΄ αυτό και συχνά γίνεται συνωνύµως λόγος για «αρχή του περιορισµού του σκοπού» της 
επεξεργασίας, βλ. Κ. Χριστοδούλου, οπ. π.  
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παράδοση στον τοµέα του ιατρικού δικαίου που αποσκοπεί στην προστασία των ατόµων 

από τις ερευνητικές παρεµβάσεις, δε φαίνεται να λειτουργεί πάντα στην περίπτωση της 

βιοϊατρικής έρευνας και της ιατρικής ακριβείας, ιδίως στις περιπτώσεις δευτερογενούς 

ερευνητικής χρήσης. 

Στο πλαίσιο αυτό έχουν προταθεί διάφορες εναλλακτικές µέθοδοι συναίνεσης, 

που θα εφαρµόζονται ειδικά στην περίπτωση της δευτερογενούς χρήσης προσωπικών 

δεδοµένων υγείας και γενετικών δεδοµένων για σκοπούς έρευνας, µε σκοπό την 

υπέρβαση των δυσκολιών, που συναντώνται στο µοντέλο της «συναίνεσης ύστερα από 

πληροφόρηση» («informed consent»). Ως µια εναλλακτική µέθοδος συναίνεσης για την 

επεξεργασία δεδοµένων υγείας και γενετικών δεδοµένων, έχει προταθεί η «εικαζόµενη 

συναίνεση» («presumed consent»), κατά την οποία τα υποκείµενα των δεδοµένων 

θεωρείται ότι έχουν συναινέσει σιωπηρά για κάθε µελλοντική χρήση των δεδοµένων 

τους, διατηρώντας στο ακέραιο το δικαίωµά τους να αποσύρουν τα δεδοµένα τους (opt-

out), σε οποιαδήποτε φάση της έρευνας. Ωστόσο, η µέθοδος αυτή έχει αρκετούς επικριτές, 

οι οποίοι υποστηρίζουν ότι  συνιστά ευθεία προσβολή της αυτοδιάθεσης του ατόµου, 

καθώς το άτοµο υποτίθεται ότι συναινεί για ερευνητικές χρήσεις που εκφεύγουν του 

ελέγχου και της γνώσης του.  Περαιτέρω, ιδίως όσον αφορά τη µεταγενέστερη απόσυρση 

γενετικών δεδοµένων (λ.χ. βιολογικών δειγµάτων) καθίσταται άνευ αντικειµένου, καθώς 

τα ερευνητικά αποτελέσµατα έχουν ήδη δροµολογηθεί́.7071 Ενώ, η πρόταση για  εν λευκώ 

πληροφορηµένη συναίνεση δεν έχει πια κανέναν υποστηρικτή.72  

Πιο αποτελεσµατική λύση, ως προς τη διασφάλιση αφενός της λειτουργικής 

εφαρµογής της βιοϊατρικής έρευνας και της ιατρικής ακριβείας κι αφετέρου της 

προστασίας των υποκειµένων των γενετικών δεδοµένων, προκρίνεται το µοντέλο της 

 
70  Βλ. Εθνική Επιτροπή Βιοηθική, Έκθεση για τα «Μεγάλα Δεδοµένα (Big Data) στην Υγεία», σελ.9-11. 
Διαθέσιµο σε: h ps://bioethics.gr/api/files/download/1499/REPORT_Big_Data_FINAL_GR.pdf?a achment=false 
71 Σύµφωνα µε την Έκθεση της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής & Τεχνοηθικής «Για τη χρήση ανθρώπινου 
βιολογικού υλικού στην έρευνα και την ίδρυση βιοτραπεζών», «Δεν υφίσταται, όµως, υποχρέωση της 
βιοτράπεζας να καταστρέψει ερευνητικά ευρήµατα που έχουν αποκτηθεί, υπό τον όρο ότι τα δεδοµένα που 
περιλαµβάνουν, ενσωµατώνονται σε αθροιστική µορφή χωρίς συσχέτιση µε το συγκεκριµένο πρόσωπο»,  
 
72 «Είχε υποστηριχθεί στο παρελθόν από θεσµικούς φορείς όπως ο Παγκόσµιος Οργανισµός Υγείας (ΠΟΥ) 
για τη χρήση γενετικού δείγµατος σε µελλοντικές έρευνες, δεν υποστηρίζεται πια ούτε από τον ίδιο τον ΠΟΥ, 
καθώς έκρινε τελικώς ότι για τις µεγάλες βάσεις γενετικών δεδοµένων η εν λευκώ συναίνεση είναι επαρκής 
µόνο στην περίπτωση που τα δεδοµένα ανωνυµοποιούνται», Βλ. Υποσηµείωση 1  

https://bioethics.gr/api/files/download/1499/REPORT_Big_Data_FINAL_GR.pdf?attachment=false
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«ευρείας συναίνεσης» («broad consent»), βάσει του οποίου τα υποκείµενα των δεδοµένων 

δίνουν τη συγκατάθεσή τους κατά τη συλλογή των δειγµάτων και δεδοµένων τους, όχι 

για ένα συγκεκριµένο ερευνητικό σκοπό αλλά και για µελλοντικούς ερευνητικούς, που 

κατά τη στιγµή της συναίνεσης δεν ήταν δυνατό να προβλεφθούν.  

Η ευρεία συναίνεση παρά τον προβληµατισµό που εγείρει η ασάφεια του εύρους 

της, φαίνεται να αποτελεί την προσφορότερη επιλογή για την περίπτωση της βιοϊατρικής 

έρευνας, καθώς αφενός αποτρέπει τον ασφυκτικό περιορισµό των ερευνητών στον 

αρχικό σκοπό, προάγοντας την επιστηµονική έρευνα, αφετέρου παρέχει επαρκή εχέγγυα 

για την προστασία των συµµετεχόντων δοτών73. Η ευρεία συναίνεση υποστηρίζεται από 

τη διεθνή βιβλιογραφία ως καταλληλότερο είδος συγκατάθεσης, καθώς στη βιοϊατρική 

έρευνα τα δεδοµένα υγεία των δοτών πρέπει να είναι ακριβή και να επικαιροποιούνται 

όταν είναι απαραίτητο. 

Ίδια προσέγγιση φαίνεται να υιοθετεί κι ο ΓΚΠΔ, στην σκέψη 33, εκκινώντας από 

την παραδοχή ότι «Συχνά, δεν είναι δυνατόν να προσδιορίζεται πλήρως ο σκοπός της 

επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας 

κατά τον χρόνο συλλογής των δεδοµένων», αναφέροντας εν συνεχεία  τη δυνατότητα 

παροχής γενικής συναίνεσης του υποκειµένου των δεδοµένων για ορισµένους τοµείς της 

έρευνας ή µόνο για τα µέρη των ερευνητικών προγραµµάτων που γνωρίζει κατά τη 

στιγµή της συναίνεσης. Η σκέψη 33 σε συνδυασµό µε τη διάταξη του άρθρου 5 παρ. 1 β 

ΓΚΠΔ περί µη εφαρµογής του περιορισµού του σκοπού στην περίπτωση της 

επιστηµονικής έρευνας καθιερώνουν ένα µοντέλο ευρείας συναίνεσης στην περίπτωση 

διεξαγωγής βιοϊατρικής έρευνας. Περαιτέρω, σε συνδυασµό µε τις σκέψεις 15674 και 15775 

 
73  Έκθεση της Ευρωπαϊκής  Επιτροπής «Biobanks for Europe, A challenge for governance», §7.4.1, σελ. 51,  
Διαθέσιµο σε:  h ps://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf 

74 «Θα πρέπει να επιτρέπεται στα κράτη µέλη να παρέχουν, υπό συγκεκριµένες προϋποθέσεις και µε δέουσες 
εγγυήσεις για τα υποκείµενα των δεδοµένων, προδιαγραφές και παρεκκλίσεις όσον αφορά τις απαιτήσεις 
πληροφόρησης και τα δικαιώµατα διόρθωσης και διαγραφής, το δικαίωµα στη λήθη, το δικαίωµα 
περιορισµού της επεξεργασίας,το δικαίωµα στη φορητότητα των δεδοµένων και το δικαίωµα αντίταξης κατά 
την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για σκοπούς αρχειοθέτησης προς το δηµόσιο 
συµφέρον, σκοπούς επιστηµονικής ή ιστορικής έρευνας ή στατιστικούς σκοπούς.». 
75  «Συνδυάζοντας πληροφορίες από µητρώα, οι ερευνητές µπορούν να αποκτούν νέες γνώσεις µεγάλης 
σηµασίας όσον αφορά διαδεδοµένες παθολογικές καταστάσεις όπως καρδιαγγειακά νοσήµατα, καρκίνος και 
κατάθλιψη. Βάσει των µητρώων, τα αποτελέσµατα των ερευνών µπορούν να ενισχύονται, δεδοµένου ότι 
στηρίζονται σε ευρύτερη πληθυσµιακή βάση».  

https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf
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του ΓΚΠΔ επιτρέπεται η χρήση της ευρείας συγκατάθεσης, όταν η τελευταία αποτελεί τη 

νοµική βάση για επεξεργασία ευαίσθητων δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για 

επιστηµονικούς ερευνητικούς σκοπούς, επιτρέποντας παρεκκλίσεις στα εν λόγω 

δικαιώµατα.76 

Επιπλέον, θα πρέπει κανείς να διακρίνει την ευρεία συγκατάθεση από την πλήρη 

ανοικτή ή γενική συγκατάθεση, καθώς η ευρεία συγκατάθεση εφαρµόζεται σε 

συνδυασµό µε συγκεκριµένη διαδικασία που διασφαλίζει την εποπτεία και την έγκριση 

για µελλοντική χρήση, τη συνεχή ανατροφοδότηση και το διάλογο µε τα υποκείµενα των 

δεδοµένων σχετικά µε τη µελλοντική χρήση, και µια διαδικασία που επιτρέπει στους 

συµµετέχοντες να αποσύρουν τα δεδοµένα τους. 7778 Αξίζει να σηµειωθεί ότι οι 

υποστηρικτές της συναίνεσης διατυπώνουν την άποψη ότι η ευρεία συναίνεση θα πρέπει 

να θεωρείται συναίνεση για τη διακυβέρνηση, ήτοι ένα είδος συναίνεσης στο να 

αποφασίζουν άλλοι για την καταλληλόλητα της επαναχρησιµοποίησης των δειγµάτων79.  

Ωστόσο, πρέπει να επισηµανθεί ότι η συναίνεση όπως και η έρευνα, δεν 

περιορίζονται σε µια µοναδική στιγµή αλλά συνιστούν µια διαρκή διαδικασία. Εξάλλου, 

ο σεβασµός της αυτονοµίας του προσώπου επιτάσσει να εξασφαλίζεται ότι απόφαση του 

προσώπου συνδέεται κάθε φορά µε τον σκοπό της έρευνας, ώστε οποιαδήποτε απόκλιση 

από τη ρητή και ειδική συναίνεση θα πρέπει να εξετάζεται µε προβληµατισµό.  

Τέλος, η συγκατάθεση ως νόµιµη βάση επεξεργασίας δεδοµένων υγείας και των 

γενετικών δεδοµένων συνοδεύεται από σηµαντικές επιφυλάξεις, ως προς: 

 
76 Βλ.Τζωρτζάτου Ο., Η προστασία των δεδοµένων στις Βιοτράπεζες, εκδ. Παπαζήση, 2019 

77 Grady C.,Eckstein L,Berkman B.,Brock D.,Cook-Deegan R.,et al, Broad consent for research with biological samples: 
workshop conclusions, Am. J. Bioeth. 2015, Available at:  h�ps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26305750/  

 

78 Paulina Tindana1, and Jantina de Vries, Broad Consent for Genomic Research and Biobanking: Perspectives from 
Low- and Middle-Income Countries, ANNUAL REVIEW OF GENOMICS AND HUMAN GENETICS, Volume 17, 
2016, https://www.annualreviews.org/content/journals/10.1146/annurev-genom-083115-022456  
79  Ciara Staunton, Santa Slokenberga & Deborah Mascalzoni, The GDPR and the research exemption: 
considerations on the necessary safeguards for research biobanks, European Journal of Human Genetics volume 
27, 2019, pages 1159–1167, https://www.nature.com/articles/s41431-019-0386-5  

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26305750/
https://www.annualreviews.org/content/journals/10.1146/annurev-genom-083115-022456
https://www.nature.com/articles/s41431-019-0386-5


 45 

- την έκταση και την ποιότητα της ενηµέρωσης του υποκειµένου των δεδοµένων (πιθανή 

δυσχέρεια κατανόησης των παρεχόµενων επιστηµονικών πληροφοριών – γνωστική 

ασυµµετρία)80 

- τη διαδικασία εντός της οποία παρέχεται η ενηµέρωση, καθώς η σχέση ασθενούς – 

ιατρού χαρακτηρίζεται από «ανισορροπία ισχύος»81 γεγονός που δύναται να επηρεάσει 

την ελευθερία αλλά και το ίδιο το κύρος της συγκατάθεσης. 

 

2.2.4. Η επεξεργασία των δεδοµένων υγείας για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας 

υπό το πρίσµα του ΓΚΠΔ 

Ο ΓΚΠΔ πέραν της συγκατάθεσης εισάγει επιπλέον εξαιρέσεις από την 

απαγόρευση επεξεργασίας των δεδοµένων υγείας και των γενετικών δεδοµένων, και 

µάλιστα ευρείες. 

Στο άρθρο 9 παρ. 2 του ΓΚΠΔ ορίζονται οι περιπτώσεις που συνεπάγονται άρση 

της απαγόρευσης επεξεργασίας των δεδοµένων υγείας και τυποποιούνται στις εξής 

κατηγορίες: 

• Όταν η επεξεργασία είναι απαραίτητη για σκοπούς προληπτικής ή επαγγελµατικής 

ιατρικής, ιατρικής διάγνωσης, παροχής υγειονοµικής περίθαλψης ή θεραπείας (Αρ. 

9 παρ. 2 (ε) ΓΚΠΔ),   

• όταν η επεξεργασία είναι απαραίτητη για λόγους δηµοσίου συµφέροντος στον τοµέα 

της δηµόσιας υγείας (Αρ. 9 παρ. 2  (θ) ΓΚΠΔ) ή  

• όταν η επεξεργασία είναι απαραίτητη για σκοπούς αρχειοθέτησης προς το δηµόσιο 

συµφέρον, για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας ή για στατιστικούς σκοπούς 

σύµφωνα µε το άρθρο 89 παρ. 1  (Αρ. 9 παρ. 2 (ι) ΓΚΠΔ).  

 
80 Βλ. Hodern V., Data Protection Compliance in the Age of Digital, European Journal of Health Law, 2016, σελ. 
257 επ, βλ.  Μήτρου Λ. , Η προστασία των δεδοµένων της υγείας, Βιοηθικοί Προβληµατισµοί IV: Δεδοµένα 
Υγείας και Γενετικά Δεδοµένα, εκδ. Παπαζήση, 2019, σελ. 73 επ. 
81 Άλλωστε, στα µέσα του 20ου αιώνα, το πεδίο της βιοηθικής επεδίωξε να προστατεύσει τα δικαιώµατα των 
ατόµων που ήταν αντιµέτωπα µε το δίληµµα: ο ασθενής εναντίον του ιατρού σε ένα πατερναλιστικό 
σύστηµα υγειονοµικής περίθαλψης ή το επιστηµονικά «αφελές» ανθρώπινο αντικείµενο έρευνας ενάντια 
στον πιο εξελιγµένο ερευνητή σε περιβάλλοντα κλινικής έρευνας. 
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      Συνεπώς, το άρθρο 9 παράγραφος 2 (ι) επιτρέπει ρητά την επιστηµονική έρευνα 

εφόσον προβλέπεται από το δίκαιο της ΕΕ ή το εθνικό δίκαιο.  

Ο ΓΚΠΔ, λαµβάνοντας υπόψη τη γνωστική ασυµµετρία που χαρακτηρίζει τη 

σχέση ιατρού – ασθενούς, εντάσσει ως αυτοτελή βάση νοµιµότητας και όρο νόµιµης 

επεξεργασίας τη σύµβαση µε επαγγελµατία στον τοµέα της υγείας, εφόσον τα δεδοµένα 

υγείας υποβάλλονται σε επεξεργασία υπό ευθύνη επαγγελµατία που υπόκειται στην 

υποχρέωση τήρησης του επαγγελµατικού απορρήτου (άρθρο 9 παρ. 2 και 3). Με 

αποτέλεσµα να επιτρέπεται η επεξεργασία των δεδοµένων αυτών για σκοπούς που 

σχετίζονται µε την επιστηµονική έρευνα.  

Η εξαίρεση αυτή υπηρετεί την άσκηση της ατοµικής ελευθερίας της έρευνας, όπως 

κατοχυρώνεται στο άρθρο 16 του Συντάγµατος ως ατοµικό δικαίωµα του καθενός κι όχι 

ως αποκλειστική αποστολή του κράτους.  Ωστόσο, είναι υποχρέωση του νοµοθέτη να 

διαµορφώσει τους όρους και τις προϋποθέσεις ώστε η ενάσκηση του δικαιώµατος της 

επιστηµονικής έρευνας να γίνεται µε τρόπο που λαµβάνει υπόψη τα δικαιώµατα των 

προσώπων («αντικειµένων») της έρευνας.  

Περαιτέρω, ο ΓΚΠΔ εισάγει εξαιρέσεις  από την απαγόρευση όταν η επεξεργασία 

είναι απαραίτητη για σκοπούς που σχετίζονται µε το πρόσωπο και τις ανάγκες του σε 

σχέση µε την κατάσταση της υγείας του ή όταν η επεξεργασία πραγµατοποιείται για 

σκοπούς που σχετίζονται µε το δηµόσιο συµφέρον (λ.χ. διαχείριση υγειονοµικών και 

κοινωνικών συστηµάτων και υπηρεσιών)82. Ενώ, άρση της απαγόρευσης επεξεργασίας 

δεδοµένων υγείας µπορεί να επιφέρει η επεξεργασία που σχετίζεται µε την επιστηµονική 

έρευνα. Στην περίπτωση αυτή ο νόµος που θα  επιτρέπει την επεξεργασία θα πρέπει: α) 

να θεσπίζει την αναλογία µε βάση το σκοπό, β) να σέβεται την ουσία του δικαιώµατος 

της προστασίας και γ) να προβλέπει τα θεµελιώδη δικαιώµατα και τα συµφέροντα του 

υποκειµένου. 

 
82 Στην περίπτωση αυτή ο νόµος που θα  επιτρέπει την επεξεργασία θα πρέπει: α) να θεσπίζει την αναλογία 
µε βάση το σκοπό, β) να σέβεται την ουσία του δικαιώµατος της προστασίας και γ) να προβλέπει τα 
θεµελιώδη δικαιώµατα και τα συµφέροντα του υποκειµένου. 
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Η εφαρµογή της ιατρικής ακριβείας εµπίπτει στις παραπάνω εξαιρέσεις που 

νοµιµοποιούν την συλλογή και την επεξεργασία ευαίσθητων δεδοµένων. Επισηµαίνεται, 

δε, ότι  οι εξαιρέσεις δικαιολογούνται, καθώς δεν αποτελούν αυθαίρετες επιλογές του 

νοµοθέτη αλλά αποσκοπούν στην εξισορρόπηση της προστασίας των προσωπικών 

δεδοµένων µε άλλα συνταγµατικά κατοχυρωµένα δικαιώµατα.83 Άλλωστε, η προστασία 

των δεδοµένων όπως ορίζεται στο άρθρο 8 του Χάρτη Θεµελιωδών Δικαιωµάτων της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης δεν αποτελεί απόλυτο δικαίωµα. Αυτό επιβεβαιώνεται κι από την 

αιτιολογική σκέψη 4 του ΓΚΠΔ,  όπου αναφέρεται ότι το δικαίωµα προστασίας των 

δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα «πρέπει να εξετάζεται σε σχέση µε τη λειτουργία του 

στην κοινωνία και να σταθµίζεται έναντι άλλων θεµελιωδών δικαιωµάτων, σύµφωνα µε την 

αρχή της αναλογικότητας». Ως εκ τούτου, η προστασία των προσωπικών δεδοµένων δεν 

οδηγεί δίχως άλλο στην απαγόρευση της συλλογής, επεξεργασίας και χρήσεως τους 

αλλά υποχρεώνει τον νοµοθέτη να καθιερώσει ένα περιοριστικό θεσµικό πλαίσιο εντός 

του οποίου καθίσταται θεµιτή η συλλογή και η επεξεργασία και χρήση των δεδοµένων.84   

 

2.2.2.1. Η στάθµιση των δικαιωµάτων  του  υποκειµένου µε την προώθηση της 

ανάπτυξης της επιστηµονικής έρευνας και οι θεσµικές εγγυήσεις του Άρθρου 89 

ΓΚΠΔ 

Αξίζει να επισηµανθεί η ευνοϊκή στάση του ενωσιακού νοµοθέτη απέναντι στην 

έρευνα αναφορικά µε την επεξεργασία δεδοµένων, καθώς έχει υιοθετήσει το αίτηµα της 

επιστηµονικής κοινότητας για ευρεία συγκατάθεση, εισάγοντας εξαιρέσεις ως προς το 

χρονικό περιορισµό της περιόδου αποθήκευσης. Παράλληλα, αναγνωρίζει στον εθνικό 

νοµοθέτη την ευχέρεια να εισάγει ειδικότερες «κατάλληλες εγγυήσεις» για την 

επεξεργασία προσωπικών δεδοµένων στο πλαίσιο της επιστηµονικής έρευνας. Η 

υποχρέωση τήρησης των κατάλληλων εγγυήσεων ισχύει για κάθε επεξεργασία 

δεδοµένων για επιστηµονική έρευνα, είτε πρόκειται για πρωτογενή ή δευτερογενή 

επεξεργασία δεδοµένων είτε για αρχική ή περαιτέρω επεξεργασία δεδοµένων. 

 

 
83 Βλ. Μήτρου Λ., Η Αρχή Προστασίας προσωπικών δεδοµένων, εκδ. Σάκκουλα, 2002 
84 Χρυσόγονο Κ., Βλαχόπουλο Σ., Ατοµικά και Κοινωνικά Δικαιώµατα, εκδ. Νοµική Βιβλιοθήκη, 2017, σ. 252 
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Η τήρηση των εν λόγω κατάλληλων εγγυήσεων εισάγει ένα ειδικό καθεστώς για 

την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα στο πλαίσιο της επιστηµονικής 

έρευνας, το οποίο ανοίγει το δρόµο στη χαλάρωση ορισµένων κανόνων, που συνήθως 

εφαρµόζονται κατά την επεξεργασία δεδοµένων, καθώς και τη δυνατότητα των κρατών 

µελών να προβλέπουν παρεκκλίσεις στα δικαιώµατα του υποκειµένου των δεδοµένων. 85 

  

Ειδικότερα, στο άρθρο 89 παρ. 1 του ΓΚΠΔ τίθενται οι κανόνες επεξεργασίας 

προσωπικών δεδοµένων για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας και διασφαλίζονται οι 

εγγυήσεις µη αποκάλυψης της ταυτότητας του υποκειµένου του προσώπου. Στην παρ. 2 

του ίδιου άρθρου προβλέπεται η δυνατότητα των κρατών µελών να θεσπίσουν 

παρεκκλίσεις από τα δικαιώµατα των υποκειµένων των δεδοµένων έναντι των 

υπευθύνων επεξεργασίας στον τοµέα της επιστηµονικής έρευνας. Οι παρεκκλίσεις αυτές 

µπορεί να αφορούν περιορισµούς στα δικαιώµατα πρόσβασης (άρθρο 15), διόρθωσης 

(άρθρο 16), περιορισµού της επεξεργασίας (άρθρο 18) και εναντίωσης (άρθρο 21), στο 

πλαίσιο επιστηµονικής έρευνας.  

  

Ενώ, κατ’ εφαρµογή του άρθρου 89 ΓΚΠΔ, οι υπεύθυνοι επεξεργασίας δεδοµένων 

δύνανται να αρνηθούν να ικανοποιήσουν αίτηµα διαγραφής του υποκειµένου, εφόσον 

αυτό ενδέχεται να καταστήσει αδύνατη ή να βλάψει σοβαρά την επίτευξη των στόχων 

της εν λόγω επεξεργασίας για επιστηµονική έρευνα. Ωστόσο, αξίζει να σηµειωθεί ότι η 

δυνατότητα αυτή δεν επαφίεται στη διακριτική ευχέρεια των υπευθύνων επεξεργασίας, 

τουναντίον θα πρέπει να είναι σε θέση να αποδείξουν ότι η εν λόγω διαγραφή εµποδίζει 

τη σχεδιαζόµενη έρευνα ή την υπονοµεύει σοβαρά.  

Οι ανωτέρω παρεκκλίσεις είναι επιτρεπτές εφόσον κατά τον σχεδιασµό και τη 

διεξαγωγή της επιστηµονικής έρευνας υπάρχουν οι «κατάλληλες εγγυήσεις», ήτοι τα 

 

85 Βλ. Anne-Marie Duguet and Jean Herveg, Safeguards and Derogations Relating to Processing for Scientific 
Purposes: Article 89 Analysis for Biobank Research, p. 105, Available at: 
h ps://www.researchgate.net/publication/348259362_Safeguards_and_Derogations_Relating_to_Processing_for_
Scientific_Purposes_Article_89_Analysis_for_Biobank_Research  και Βλ. Santa Slokenberga, Olga Tzor·atou, Jane 
Reichel, GDPR and Biobanking, Individual Rights, Public Interest and Research Regulation across Europe, Law, 
Governance and Technology Series, Volume 43, Springer, 2021,  

https://www.researchgate.net/publication/348259362_Safeguards_and_Derogations_Relating_to_Processing_for_Scientific_Purposes_Article_89_Analysis_for_Biobank_Research
https://www.researchgate.net/publication/348259362_Safeguards_and_Derogations_Relating_to_Processing_for_Scientific_Purposes_Article_89_Analysis_for_Biobank_Research
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απαραίτητα οργανωτικά τεχνικά µέτρα για την ελαχιστοποίηση των δεδοµένων και τη 

διαφύλαξη των ατοµικών δικαιωµάτων και ελευθεριών του υποκείµενου.  

Οι εν λόγω εγγυήσεις 86  µπορεί να συνεπάγονται ειδικές διαδικασίες που να 

επιτρέπουν στα υποκείµενα των δεδοµένων να ασκούν τα δικαιώµατά τους όσον αφορά 

τα υπό επεξεργασία δεδοµένα τους, καθώς και τεχνικά και οργανωτικά µέτρα, που 

αποσκοπούν στην ελαχιστοποίηση της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα σύµφωνα µε τις αρχές της αναλογικότητας και της αναγκαιότητας. Στο 

άρθρο 32 του ΓΚΠΔ αναφέρονται ενδεικτικά ορισµένα τεχνικά οργανωτικά µέτρα για την 

ασφάλεια των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από και κατά την επεξεργασία.  

Στο πλαίσιο αυτό, ο ΓΚΠΔ ενθαρρύνει τους ερευνητές να επεξεργάζονται 

τουλάχιστον ψευδωνυµοποιηµένα δεδοµένα87 , καθώς η ψευδωνυµοποίηση 88  (Άρθρο 4 

παρ. 5 ΓΚΠΔ) των δεδοµένων µειώνει τους κινδύνους για τα υποκείµενα των δεδοµένων. 

Με αυτό τον τρόπο διευκολύνεται η ανταλλαγή των δεδοµένων υγείας δίχως την 

αναγκαστική τους ανωνυµοποίηση, γεγονός ύψιστης επιστηµονικής αξίας για την 

πρόοδο της βιοϊατρικής επιστήµης και της ιατρικής ακριβείας, η οποία βασίζεται στη 

συλλογή ποιοτικών αλλά και ποσοτικώς διαφόρων δειγµάτων.89  

 
86  Οι πιθανές εγγυήσεις ποικίλλουν από ειδικές διαδικασίες για την υποστήριξη της άσκησης των 
δικαιωµάτων των υποκειµένων των δεδοµένων έως τη χρήση ανώνυµων δεδοµένων ή (όπου είναι 
απαραίτητο) ψευδωνυµοποιηµένων δεδοµένων, τον διορισµό υπευθύνου προστασίας δεδοµένων, την 
επιβολή διαδικασίας για την εξασφάλιση της ανατροφοδότησης των υποκειµένων των δεδοµένων σχετικά 
µε τα αποτελέσµατα της έρευνας, την απαίτηση ειδικών επαγγελµατικών διαπιστεύσεων, τη δηµιουργία 
ειδικού εποπτικού οργάνου για την έρευνα σε βιοτράπεζα ή τη δηµιουργία ειδικού κώδικα δεοντολογίας για 
τις ερευνητικές δραστηριότητες σε βιοτράπεζα.  
87 Τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα (δεδοµένα υγείας) που έχουν ψευδωνυµοποιηθεί εξακολουθούν να 
θεωρούνται «δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα» σύµφωνα µε το άρθρο 4 παράγραφος 1 του ΓΚΠΔ και δεν 
πρέπει να συγχέονται µε τα «ανωνυµοποιηµένα δεδοµένα», κατάσταση κατά την οποία δεν είναι πλέον 
δυνατόν για κανέναν να εντοπίσει µεµονωµένα υποκείµενα δεδοµένων. (αιτιολογική σκέψη 28 ΓΚΠΔ). Βλ. 
European Data Protection Board, Κατευθυντήριες γραµµές 03/2020 σχετικά́ µε την επεξεργασία δεδοµένων 
που αφορούν την υγεία για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας στο πλαίσιο της έξαρσης της νόσου COVID-19, 
Διαθέσιµο σε:  
h ps://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines_202003_healthdatascientificresearchcovid19_
el.pdf 
88 Ως "ψευδωνυµοποίηση" νοείται η επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα κατά τρόπο ώστε τα 
δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα να µην µπορούν πλέον να αποδοθούν σε συγκεκριµένο υποκείµενο των 
δεδοµένων χωρίς τη χρήση πρόσθετων πληροφοριών, υπό την προϋπόθεση ότι οι εν λόγω πρόσθετες 
πληροφορίες διατηρούνται χωριστά και υπόκεινται σε τεχνικά και οργανωτικά µέτρα που διασφαλίζουν ότι 
τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα δεν αποδίδονται σε ταυτοποιηµένο ή ταυτοποιήσιµο φυσικό πρόσωπο. 
89 Βλ. Τζωρτζάτου Ο., Η προστασία των δεδοµένων στις Βιοτράπεζες, οπ. π. (Σηµ. 33) 

https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines_202003_healthdatascientificresearchcovid19_el.pdf
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines_202003_healthdatascientificresearchcovid19_el.pdf
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Ωστόσο, επισηµαίνεται ότι η χρήση της ψευδωνυµοποίησης δεν απαλλάσσει από 

τη συµµόρφωση µε τις άλλες υποχρεώσεις που επιβάλλει ο ΓΚΠΔ. Επιπλέον,  η 

επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για επιστηµονικούς σκοπούς θα πρέπει 

να συµµορφώνεται µε άλλη σχετική νοµοθεσία, όπως είναι η νοµοθεσία για τις κλινικές 

δοκιµές 90 . Ενώ, σηµαντική εγγύηση για τα δικαιώµατα υποκειµένων των δεδοµένων 

αποτελεί η υποχρέωση διορισµού υπευθύνου προστασίας δεδοµένων, ο οποίος λόγω της 

ευαισθησίας των δεδοµένων και της σε ευρεία κλίµακα επεξεργασίας αυτών, 

υποχρεούται να διενεργεί εκτίµηση αντικτύπου.     

Τέλος, από την ερµηνεία του άρθρου 89 ΓΚΠΔ, προκύπτει ότι επιτρέπεται  -υπό 

προϋποθέσεις- η δευτερογενής χρήση δεδοµένων για το σκοπό της επιστηµονικής 

έρευνας που τεκµαίρεται συµβατός µε τον αρχικό σκοπό91. Η προϋπόθεση συµβατότητας 

της δευτερογενούς χρήσης δεδοµένων υγείας µε τον αρχικό σκοπό αποτελεί σηµαντική 

δικλείδα ασφαλείας που θέτει ο νοµοθέτης, καθώς στο πλαίσιο διαχείρισης µεγάλων 

βάσεων δεδοµένων του πληθυσµού, εγκυµονεί συχνά ο κίνδυνος της αθέµιτης χρήσης 

γενετικών δεδοµένων για µη ιατρικούς σκοπούς.  

 

Στο σηµείο αυτό έχουν ιδιαίτερη σηµασία οι αρχές για την επεξεργασία 

προσωπικών δεδοµένων, όπως αυτές ορίζονται στο άρθρο 5 του ΓΚΠΔ σύµφωνα µε το 

οποίο «γενικά απαγορεύεται να επαναχρησιµοποιηθούν τα δεδοµένα που έχουν συλλεγεί 

(µε τη συναίνεση των προσώπων ή βάσει νόµου) για σκοπούς ασύµβατους µε τον αρχικό». 

Ενώ, και στο άρθρο 35 της Πρότασης του Κανονισµού τίθενται απαγορεύσεις ως προς τη 

δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας για σκοπούς άλλους, επιζήµιους για το υποκείµενο 

των δεδοµένων92 .  Περαιτέρω, σύµφωνα µε το άρθρο 9 παρ. 4 ΓΚΠΔ τα κράτη µέλη 

 
90 ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) αριθ. 536/2014 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ της 
16ης Απριλίου 2014 για τις κλινικές δοκιµές φαρµάκων που προορίζονται για τον άνθρωπο και για την 
κατάργηση της οδηγίας 2001/20/ΕΚ, Διαθέσιµο εδώ: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536  

91 Βλ. David Peloquin, Michael DiMaio, Disruptive and avoidable: GDPR challenges to secondary research uses of 
data, European Journal of Human Genetics, 2020, Available at: h ps://www.nature.com/articles/s41431-020-0596-
x   

92  Βλ. Αιτιολογική Σκέψη 41, Πρόταση Κανονισµού για τον ευρωπαϊκό, κοινό χώρο δεδοµένων υγείας 
(Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health Data Space, 
COM(2022) 197 final, abbreviated as 'European Health Data Space', […] Θα πρέπει να απαγορεύεται κάθε 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0536
https://www.nature.com/articles/s41431-020-0596-x
https://www.nature.com/articles/s41431-020-0596-x
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διατηρούν το δικαίωµα να εισάγουν περαιτέρω προϋποθέσεις, συµπεριλαµβανοµένων 

περιορισµών, για την επεξεργασία των δεδοµένων υγείας, των γενετικών και των 

βιοµετρικών δεδοµένων. Ως εκ τούτου, στην περίπτωση επεξεργασίας δεδοµένων υγείας 

στο πλαίσιο της ιατρικής ακριβείας και της βιοϊατρικής έρευνας θα µπορούσε ένα κ-µ 

δυνάµει του άρθρου 9 παρ. 4 ΓΚΠΔ να εισάγει ως περαιτέρω απαίτηση τη χορήγηση 

δεοντολογικής έγκρισης .  

Ωστόσο, το άρθρο 5 παρ. 1 (β) εισάγει εξαίρεση όσον αφορά την επεξεργασία 

δεδοµένων υγείας για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας, καθώς η χρήση τους για σκοπό 

έρευνας τεκµαίρεται ότι αποτελεί συµβατό σκοπό µε αυτόν για τον οποίον είχαν 

συλλεγεί. 93 Πρόκειται για άλλη µια εξαίρεση που επιβεβαιώνει την ευνοϊκή στάση του 

Ενωσιακού νοµοθέτη απέναντι στην έρευνα.  

 

III. Η ΣΥΓΚΡΟΤΗΣΗ ΕΝΟΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΧΩΡΟΥ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΥΓΕΙΑΣ: Η 

ΠΡΟΤΑΣΗ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΥ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΧΩΡΟ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΥΓΕΙΑΣ  

 

3.1. Η συνεισφορά και τα προβλήµατα της Οδηγίας (ΕΕ) 2011/24 για τις 

διασυνοριακές υπηρεσίες υγείας  

Η πρώτη αναφορά στην ηλεκτρονική υγεία στη νοµοθεσία της ΕΕ ήταν στο άρθρο 

14 της Οδηγίας 2011/24/ΕΕ περί εφαρµογής των δικαιωµάτων των ασθενών στο πλαίσιο 

της διασυνοριακής υγειονοµικής περίθαλψης94. Σύµφωνα µε το άρθρο 14 η ΕΕ ενισχύει 

και διευκολύνει τη συνεργασία και την ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των κρατών 

µελών στο πλαίσιο εθελοντικού δικτύου, που συνδέει τις αρµόδιες για την ηλεκτρονική 

υγεία εθνικές αρχές, τις οποίες ορίζουν τα κράτη µέλη.   

Στο πλαίσιο προώθησης της διαλειτουργικότητας των ηλεκτρονικών δεδοµένων 

υγείας σε επίπεδο ΕΕ συστάθηκε το 2011 το δίκτυο ηλεκτρονικής υγείας  (e - Health), ως 

 
απόπειρα χρήσης των δεδοµένων για µέτρα επιζήµια για το φυσικό πρόσωπο, για την αύξηση των ασφαλίστρων, 
τη διαφήµιση προϊόντων ή θεραπειών ή την ανάπτυξη επιβλαβών προϊόντων. 
93  Ρεθυµιωτάκη E., Το σηµείο ισορροπίας των κανονιστικών αρχών σε Βιοηθικοί Προβληµατισµοί IV, 
Δεδοµένα Υγείας και Γενετικά Δεδοµένα, Εκδόσεις Παπαζήσης, 2019, σελ. 169 
94  Οδηγία 2011/24/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 9ης Μαρτίου 2011, περί 
εφαρµογής των δικαιωµάτων των ασθενών στο πλαίσιο της διασυνοριακής υγειονοµικής περίθαλψης (ΕΕ L 
88 της 4.4.2011, σ. 45), Διαθέσιµο σε:  
 https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:el:PDF  

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:el:PDF
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εθελοντικός φορέας σε ευρωπαϊκό επίπεδο και µε συµµετοχή εµπειρογνωµόνων στον 

τοµέα της ψηφιακής υγείας από όλα τα κράτη µέλη µαζί µε την Ισλανδία και τη 

Νορβηγία.  Από τους κύριους στόχους του δικτύου ηλεκτρονικής υγείας ήταν σύµφωνα 

µε το άρθρο 14 της Οδηγίας 2011/24/ΕΕ «η επίτευξη βιώσιµων οικονοµικών και κοινωνικών 

παροχών των ευρωπαϊκών συστηµάτων, υπηρεσιών και διαλειτουργικών εφαρµογών 

ηλεκτρονικής υγείας, ώστε να επιτευχθεί υψηλό επίπεδο εµπιστοσύνης και ασφάλειας, να 

ενισχυθεί η συνέχιση της περίθαλψης και η διασφάλιση της πρόσβασης σε ασφαλή και 

ποιοτική υγειονοµική περίθαλψη, και η κατάρτιση κατευθυντήριων γραµµών για την 

εκπόνηση µη εξαντλητικού καταλόγου δεδοµένων που πρέπει να περιλαµβάνονται στη 

συνοπτική έκθεση των ασθενών, και τα οποία µπορούν να συµβουλεύονται από κοινού οι 

επαγγελµατίες του ιατρικού κλάδου, ώστε να εξασφαλίζεται η συνέχεια της διασυνοριακής 

περίθαλψης και ασφάλειας των ασθενών». Η Οδηγία έθεσε για πρώτη φορά το ζήτηµα 

ανάπτυξης ψηφιακών υποδοµών υγείας µε σκοπό την ασφαλή διακίνηση των δεδοµένων 

υγείας και τη βελτίωση των υπηρεσιών υγείας. 

Ωστόσο, εξαιτίας του προαιρετικού χαρακτήρα των διατάξεων της Οδηγίας για τη 

διασυνοριακή υγειονοµική περίθαλψη, σηµειώθηκε περιορισµένη αποτελεσµατικότητα 

όσον αφορά την υποστήριξη του ελέγχου των φυσικών προσώπων επί των ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας τους σε εθνικό και διασυνοριακό επίπεδο, κι ακόµη πιο χαµηλή 

αποτελεσµατικότητα όσον αφορά την επαναχρησιµοποίηση των ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας. 

Την παραπάνω κατάσταση ήρθε να ανατρέψει η πανδηµική κρίση της νόσου 

COVID-19, που εδραίωσε σε µεγάλο βαθµό το έργο του δικτύου e - Health, ως βασικού 

πυλώνα για την ανάπτυξη εφαρµογών ιχνηλάτησης επαφών και αποστολής 

ειδοποιήσεων µέσω κινητών συσκευών και των τεχνικών πτυχών των ευρωπαϊκών 

ψηφιακών πιστοποιητικών COVID-19 της ΕΕ. Όµως, όσον αφορά στη δευτερογενή χρήση 

των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, οι δραστηριότητες του δικτύου e - Health ήταν πολύ 

περιορισµένες και όχι ιδιαίτερα αποτελεσµατικές. 

Την  περίοδο της πανδηµίας της COVID-19 έγινε αντιληπτός ο σηµαντικός ρόλος 

που µπορεί να διαδραµατίσει η τεχνολογία στην αποτελεσµατικότερη παροχή 
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υγειονοµικής περίθαλψης. Λειτουργώντας ως επιταχυντής του ψηφιακού 

µετασχηµατισµού του κλάδου της υγείας,  η πανδηµική κρίση προώθησε την εφαρµογή 

και την χρήση των υπηρεσιών ηλεκτρονικής υγείας, αναδεικνύοντας το σηµαίνοντα ρόλο 

που θα διαδραµατίσουν τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας9596 στην ανάπτυξη πολιτικής 

για την αντιµετώπιση καταστάσεων έκτακτης ανάγκης στον τοµέα της υγείας. Ενώ, 

ανέδειξε την υψηλή αξία της έγκαιρης πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας για την ετοιµότητα 

έναντι απειλών κατά της δηµόσιας υγείας, καθώς και για την πρόοδο της έρευνας και της 

καινοτοµίας, και συνεπώς της καλύτερης θεραπείας για τους ασθενείς.  

Παράλληλα, η πανδηµική κρίση έφερε στην επιφάνεια όλες τις αδυναµίες του 

µέχρι τότε ισχύοντος πλαισίου, όπως την έλλειψη ψηφιακής ωριµότητας των 

συστηµάτων υγειονοµικής περίθαλψης, την έλλειψη νοµικής σαφήνειας και κοινής 

αντίληψης όσον αφορά την επεξεργασία δεδοµένων υγείας αλλά και την απουσία κοινών 

δράσεων για την ενδυνάµωση των ψηφιακών δεξιοτήτων των πολιτών. Ενώ, αναδείχθηκε 

η ανάγκη της κοινοχρησίας ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας που να είναι ευρέσιµα, 

προσβάσιµα, διαλειτουργικά και επαναχρησιµοποιήσιµα σύµφωνα µε τις αρχές FAIR97, 

αλλά και η κρισιµότητα της διασφάλισης ότι τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας είναι 

ανοικτά στο µέτρο του δυνατού και κλειστά στο µέτρο του αναγκαίου.  

 

3.2. Η ανάγκη δηµιουργίας του Ευρωπαϊκού Χώρου Δεδοµένων Υγείας 

 

Οι προκλήσεις που κλήθηκαν να αντιµετωπίσουν οι Ευρωπαίοι κατά τη διάρκεια 

της πανδηµίας -όπως εκτέθηκαν στην προηγούµενη ενότητα- οδήγησαν στην κοινή 

παραδοχή ότι για την ενίσχυση των συστηµάτων υγείας και την αποτελεσµατική 

αντιµετώπιση νέων απειλών κατά της υγείας, απαιτούνται νέοι κανόνες και υποδοµές 

για την κοινοχρησία δεδοµένων υγείας και την άµεση αλλά ασφαλή πρόσβαση σε αυτά. 

 
95 Συµβούλιο Ευρωπαϊκής Ένωσης, Συµπεράσµατα του Συµβουλίου µε θέµα διδάγµατα από τη νόσο COVID-
19 στον τοµέα της υγείας, 2020, Διαθέσιµο σε: https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14196-2020-
INIT/el/pdf  
96 Η ταχεία συγκέντρωση δεδοµένων για τη νόσο COVID-19 και πρόσβαση σε αυτά σε όλα τα κράτη µέλη 
συνέβαλαν καθοριστικά στην κατανόηση της νόσου και στον προσδιορισµό των φαρµακευτικών στόχων. 
97 Βλ. Mark D. Wilkinson et al, Τhe FAIR Guiding Principles for scientific data management and stewardship, 
Scientific Data, 2016 

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14196-2020-INIT/el/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14196-2020-INIT/el/pdf
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Με αποτέλεσµα, το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο να δίνει προτεραιότητα στη δηµιουργία 

ευρωπαϊκού χώρου δεδοµένων για την υγεία.  

 

Παράλληλα, η εφαρµογή των ΤΠΕ στον τοµέα της υγείας  έχει συµβάλλει τα 

τελευταία έτη στον αναπροσανατολισµό της παροχής υπηρεσιών υγείας και έρευνας, 

επιδρώντας στην αποδοτικότητα και τη δυναµική της ιατρικής επιστήµης, γεννώντας, 

όµως, νέες απαιτήσεις ως προς την προστασία των πληροφοριών που αφορούν στην 

υγεία καθώς και νέες προκλήσεις σε σχέση µε την πρόσβαση και την κοινοχρησία 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας. Τις νέες αυτές συνθήκες καλείται να αντιµετωπίσει η 

Πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ, που έχει ως στόχο να διασφαλίσει αφενός ότι τα 

φυσικά πρόσωπα έχουν τον έλεγχο των δικών τους ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, 

ώστε να µπορούν να επωφεληθούν από µια σειρά προϊόντων και υπηρεσιών υγείας και 

αφετέρου ότι οι ερευνητές, οι φορείς καινοτοµίας, οι υπεύθυνοι χάραξης πολιτικής και οι 

ρυθµιστικές αρχές θα µπορούν να αξιοποιήσουν στο έπακρο τα διαθέσιµα ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας.  

Στις 3 Μαΐου 2022, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή υπέβαλε στο Συµβούλιο και το 

Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο πρόταση Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων 

Υγείας, η οποία συνοδευόταν από εκτίµηση επιπτώσεων. Ο προτεινόµενος Κανονισµός 

για τον ΕΧΔΥ, αποσκοπεί στη ρύθµιση της διαβίβασης και της κοινής χρήσης δεδοµένων 

υγείας σε ολόκληρη την ΕΕ τόσο για ιδιώτες όσο και για ερευνητές ή φορείς χάραξης 

πολιτικής. Το Συµβούλιο συµφώνησε τη διαπραγµατευτική εντολή του στις 6 Δεκεµβρίου 

2023. 

Η δηµιουργία του ΕΧΔΥ αποτελεί µέρος της ευρωπαϊκής στρατηγικής για τα 

δεδοµένα, που έχει στόχο να καταστήσει την ΕΕ σε πρωτοπόρο κοινωνία, που βασίζεται 

στα δεδοµένα. Η ευρωπαϊκή στρατηγική για τα δεδοµένα οραµατίζεται τη δηµιουργία 

µιας ενιαίας αγοράς δεδοµένων, στην οποία τα δεδοµένα θα µπορούν να κυκλοφορούν 

ελεύθερα εντός της ΕΕ και σε όλους τους τοµείς, προς όφελος των Ευρωπαίων πολιτών, 

των επιχειρήσεων, των ερευνητών και των δηµόσιων διοικήσεων. Στο πλαίσιο αυτό 

πρότεινε τη δηµιουργία ειδικών ανά πεδίο κοινών και διαλειτουργικών ευρωπαϊκών 

χώρων δεδοµένων. Δεδοµένου ότι η ηλεκτρονική υγεία και τα δεδοµένα υγείας 

ιεραρχούνται ψηλά από την ΕΕ στη χάραξη του ψηφιακού µέλλοντος, ο ΕΧΔΥ αποτελεί 
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την πρώτη πρόταση για τη δηµιουργία τέτοιου είδους κοινού ευρωπαϊκού χώρου 

δεδοµένων. 

 

Η διευρωπαϊκή συγκέντρωση και ροή δεδοµένων υγείας κρίνεται στη Στρατηγική 

απαραίτητη τόσο για την πρόληψη και τη θεραπεία ασθενειών όσο και για τη λήψη 

τεκµηριωµένων αποφάσεων για τη βελτίωση της προσβασιµότητας και της 

βιωσιµότητας των συστηµάτων υγείας. Ο ΕΧΔΥ φιλοδοξεί να αντιµετωπίσει τις 

προκλήσεις που αφορούν την υγεία σε σχέση µε την πρόσβαση και την κοινοχρησία 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας και αποτελεί από τις κύριες προτεραιότητες της 

Ευρωπαϊκής Επιτροπής στον τοµέα της υγείας, ενώ θα αποτελέσει αναπόσπαστο µέρος 

της οικοδόµησης µιας Ευρωπαϊκής Ένωσης Υγείας. 

 

Πρόκειται για ένα οικοσύστηµα ειδικά για την υγεία, το οποίο αποτελείται από 

κανόνες, κοινά πρότυπα και υποδοµές και ένα πλαίσιο διακυβέρνησης που αποσκοπεί 

στην ενδυνάµωση των ατόµων µέσω της αυξηµένης ψηφιακής πρόσβασης και ελέγχου 

των ηλεκτρονικών προσωπικών δεδοµένων υγείας τους, σε εθνικό και ενωσιακό επίπεδο. 

Επιδιώκει την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων, καθώς και την προώθηση µιας 

πραγµατικής ενιαίας αγοράς για συστήµατα ηλεκτρονικών µητρώων υγείας, συναφή 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα και συστήµατα τεχνητής νοηµοσύνης υψηλού κινδύνου 

(κύρια χρήση δεδοµένων) και στη θέσπιση ενός αξιόπιστου και αποτελεσµατικού 

πλαισίου για την επαναχρησιµοποίηση των δεδοµένων υγείας για έρευνα και χάραξη 

πολιτικής (δευτερογενής χρήση δεδοµένων). 

 

Όσον αφορά τη δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας η Πρόταση 

Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ βασίζεται στην Πράξη για τη Διακυβέρνηση Δεδοµένων98 και 

στον Κανονισµό για τα Δεδοµένα99. Ως οριζόντιο πλαίσιο, η Πράξη για τη Διακυβέρνηση 

 
98 Κανονισµός (ΕΕ) 2022/868  του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 30ης Μαΐου 2022, σχετικά  
µε την ευρωπαϊκή διακυβέρνηση δεδοµένων και την τροποποίηση του Κανονισµού (ΕΕ) 2018/1724 (πράξη για 
τη διακυβέρνηση δεδοµένων), Διαθέσιµο σε:  
 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0868  
99 Κανονισµός (ΕΕ) 2023/2854 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 13ης Δεκεµβρίου 2023, 
για εναρµονισµένους κανόνες σχετικά µε τη δίκαιη πρόσβαση σε δεδοµένα και τη δίκαιη χρήση τους και για 
την τροποποίηση του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/2394 και της Οδηγίας (ΕΕ) 2020/1828 (Κανονισµός για τα 
δεδοµένα), Διαθέσιµο σε: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202302854  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R0868
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202302854
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Δεδοµένων θεσπίζει µόνο γενικούς ορούς για τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων του 

δηµοσίου τοµέα χωρίς να δηµιουργεί πραγµατικό δικαίωµα δευτερογενούς χρήσης των 

εν λόγω δεδοµένων. Συγκεκριµένα, η πράξη για τα δεδοµένα ενισχύει τη φορητότητα 

ορισµένων δεδοµένων που παράγονται από τους χρήστες, τα οποία µπορούν να 

περιλαµβάνουν δεδοµένα υγείας, αλλά δεν προβλέπει κανόνες για όλα τα δεδοµένα 

υγείας. Συνεπώς, ο ευρωπαϊκός χώρος δεδοµένων για την υγεία συµπληρώνει τις εν λόγω 

προτεινόµενες νοµοθετικές πράξεις και προβλέπει πιο συγκεκριµένους κανόνες για τον 

τοµέα της υγείας. 

Περαιτέρω, δεδοµένου ότι σηµαντικός όγκος ηλεκτρονικών δεδοµένων που θα είναι 

προσβάσιµα στον ΕΧΔΥ είναι δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που αφορούν την υγεία 

φυσικών προσώπων στην ΕΕ, η πρόταση για ΕΧΔΥ βρίσκεται σε πλήρη συµµόρφωση όχι 

µόνο µε τον Γενικό Κανονισµό για την Προστασία Δεδοµένων100 (στο εξής ΓΚΠΔ) αλλά 

και µε τον κανονισµό (ΕΕ) 2018/1725101 (κανονισµός για την προστασία δεδοµένων στα 

όργανα της ΕΕ). Ως εκ τούτου, ο ευρωπαϊκός χώρος δεδοµένων για την υγεία υποστηρίζει 

την εφαρµογή των δικαιωµάτων που κατοχυρώνονται στον ΓΚΠΔ, όπως εφαρµόζεται 

στα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας.  

Πρόκειται για ένα φιλόδοξο και σύνθετο εγχείρηµα, γεγονός που αποδεικνύεται κι 

από το γεγονός ότι πραγµατοποιήθηκαν πέντε τριµερείς διάλογοι στις 14 Δεκεµβρίου 

2023, 30 Ιανουαρίου 2024, 20 Φεβρουαρίου 2024, 7 Μαρτίου 2024 και στις 14 Μαρτίου 2024 

µέχρι να καταλήξουν σε ένα τελικό κείµενο. Ενώ, στο χρονικό διάστηµα µεταξύ 14 

Δεκεµβρίου 2023 και 15 Μαρτίου 2024 πραγµατοποιήθηκαν 27 τεχνικές συνεδριάσεις.  

 
100 Κανονισµός (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης Απριλίου 2016, για 
την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα 
και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών και την κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός 
Κανονισµός για την Προστασία Δεδοµένων) (Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ), Διαθέσιµο 
σε:  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679  
101 Κανονισµός (ΕΕ) 2018/1725 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 23ης Οκτωβρίου 2018, 
για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα 
από τα θεσµικά και λοιπά όργανα και τους οργανισµούς της Ένωσης και την ελεύθερη κυκλοφορία των 
δεδοµένων αυτών, και για την κατάργηση του Κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 45/2001 και της απόφασης αριθ. 
1247/2002/ΕΚ, Διαθέσιµο σε:  
 https://www.edps.europa.eu/sites/default/files/publication/regulation_eu_2018_1725_el.pdf  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679
https://www.edps.europa.eu/sites/default/files/publication/regulation_eu_2018_1725_el.pdf
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Στον τελευταίο τριµερή διάλογο στις 15 Μαρτίου 2024 επετεύχθη πολιτική συµφωνία 

µεταξύ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της ΕΕ, καθώς οι νοµοθέτες 

συµφώνησαν σε ένα συνολικό συµβιβαστικό κείµενο, υιοθετώντας µέρος των 

τροπολογιών που είχαν προταθεί στο από 24.11.2023/ 2022/0140(COD) Σχέδιο 

Συµβιβαστικών Τροπολογιών 102 . Στις 24 Απριλίου 2024 το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο 

υιοθέτησε την πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ, µε 445 ψήφους υπέρ της έγκρισης της 

διοργανικής συµφωνίας για τη δηµιουργία ενός ευρωπαϊκού χώρου δεδοµένων υγείας, 

ενώ 142 ευρωβουλευτές καταψήφισαν και 39 απείχαν.  

 

3.3. Οι πυλώνες της Πρότασης Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων 

Υγείας 

Οι βασικοί πυλώνες του Κανονισµού εναρµονίζονται µε τους κεντρικούς στόχους 

της ΕΕ για α) την οικοδόµηση µιας ισχυρής Ευρωπαϊκής Ένωσης Υγείας, ικανή να 

ανταποκρίνεται σε µελλοντικές κρίσεις, β) τη βελτίωση της λειτουργίας της εσωτερικής 

αγοράς, γ) την ενίσχυση του πυλώνα των κοινωνικών δικαιωµάτων στον τοµέα της 

ψηφιακής υγείας και δ) την προώθηση της έρευνας και της καινοτοµίας.  

 

Ειδικότερα, η Πρόταση Κανονισµού για τη δηµιουργία ΕΧΔΥ, διαρθρώνεται στους 

εξής πυλώνες: 

• Ενίσχυση των δικαιωµάτων των φυσικών προσώπων να ελέγχουν ψηφιακά τα 

δεδοµένα υγείας τους. 

• Δηµιουργία µιας εσωτερικής αγοράς µε στόχο την προώθηση της 

διαλειτουργικότητας και της διασυνοριακής κοινοχρησίας δεδοµένων.  

• Προώθηση της δευτερογενούς χρήσης δεδοµένων υγείας προς όφελος της 

καινοτοµίας και της έρευνας. 

 

Στο πλαίσιο αυτό ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ θεσπίζει κοινά 

πρότυπα και πρακτικές, υποδοµές και πλαίσιο διακυβέρνησης για την πρωτογενή και τη 

 
102  DRAFT COMPROMISE AMENDMENTS, 2022/0140(COD), 24.11.2023, Available at: 
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/plmrep/COMMITTEES/CJ43/AMC/2023/11-28/Item4-
EHDS-compromiseamendments_EN.pdf  

https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/plmrep/COMMITTEES/CJ43/AMC/2023/11-28/Item4-EHDS-compromiseamendments_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2014_2019/plmrep/COMMITTEES/CJ43/AMC/2023/11-28/Item4-EHDS-compromiseamendments_EN.pdf
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δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας 103 . Στα κεφάλαια II και III της Πρότασης 

Κανονισµού ρυθµίζεται η πρωτογενής χρήσης των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, ήτοι 

η επεξεργασία προσωπικών ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για την παροχή υπηρεσιών 

υγείας µε σκοπό την αξιολόγηση, τη διατήρηση ή την αποκατάσταση της υγείας του 

φυσικού προσώπου, το οποίο αφορούν τα εν λόγω δεδοµένα, συµπεριλαµβανοµένης της 

συνταγής, της χορήγησης και της προµήθειας φαρµάκων και ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, καθώς και για σχετικές υπηρεσίες κοινωνικής ασφάλισης, διοικητικές 

υπηρεσίες ή υπηρεσίες επιστροφής εξόδων (σύµφωνα µε τον ορισµό του άρθρου 1 παρ. 2 

(δ) του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ). Οι νέοι κανόνες για την πρωτογενή χρήση των 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας έχουν ως στόχο την ενδυνάµωση του ρόλου και της 

θέσης των υποκειµένων των δεδοµένων στο νέο οικοσύστηµα και τη θέσπιση ενός 

µηχανισµού που θα δίνει λύση στα προβλήµατα διαλειτουργικότητας. 

 

Ενώ, στο κεφάλαιο IV της Πρότασης Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ ρυθµίζεται η 

δευτερογενής χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, στην οποία και εστιάζει η 

παρούσα µελέτη.   

 

3.3.1. Ασθενοκεντρική προσέγγιση: Έλεγχος των δεδοµένων από τον ασθενή 

Η Πρόταση Κανονισµού αποσκοπεί στην εναρµόνιση των ροών δεδοµένων για τη 

στήριξη των φυσικών προσώπων, ώστε οι ασθενείς να επωφεληθούν από την προστασία 

και την ελεύθερη κυκλοφορία των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας. Ανατρέποντας την 

υφιστάµενη κατάσταση, όπου η πρόσβαση και ο έλεγχος των φυσικών προσώπων στα 

προσωπικά ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας τους είναι αρκετά περιορισµένη.  

 

Επί του παρόντος τα συστήµατα πληροφοριών που χρησιµοποιούνται στον τοµέα 

υγείας (λ.χ. Ηλεκτρονικά Μητρώα Υγείας) ανά τα κράτη µέλη της ΕΕ εξακολουθούν να 

έχουν σηµαντικές δυσκολίες ως προς τη διαλειτουργικότητά τους. Ενώ, καταγράφεται 

 

103 Άρθρο 1 παρ. 1, Πρόταση Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας, 3.5.2022 COM(2022) 197 
final  2022/0140 (COD)  
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µεγάλη διαφοροποίηση στο επίπεδο διαθεσιµότητας των προσωπικών δεδοµένων υγείας 

και γενετικών δεδοµένων σε ηλεκτρονική µορφή από κράτος σε κράτος. Η σηµαντική 

ποικιλοµορφία των προτύπων που εφαρµόζονται στα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας ανά 

τα κράτη µέλη ευθύνεται σε µεγάλο βαθµό για την περιορισµένη διασυνοριακή 

ανταλλαγή δεδοµένων υγείας. Επιπλέον, ακόµη και σε περιπτώσεις που τα δεδοµένα 

υγείας είναι διαθέσιµα σε ηλεκτρονική µορφή, συνήθως δεν ακολουθούν το φυσικό 

πρόσωπο όταν χρησιµοποιεί υπηρεσίες διαφορετικού παρόχου υγειονοµικής 

περίθαλψης.  

Ο προτεινόµενος Κανονισµός θεσπίζει έναν ευρωπαϊκό χώρο δεδοµένων για την 

υγεία που θα διευκολύνει τα φυσικά πρόσωπα να διαθέτουν τα δεδοµένα υγείας τους σε 

ηλεκτρονική µορφή και παράλληλα θα συµβάλλει στο να έχουν πρόσβαση στα δεδοµένα 

τους σε µορφή που να µπορεί να γίνει αποδεκτή σε ολόκληρη την Ένωση. Επιδίωξη που 

ευθυγραµµίζεται και µε τον στόχο του προγράµµατος «Πορεία προς την ψηφιακή 

δεκαετία». Βασική επιδίωξη αυτής της πολιτικής είναι να έχει πρόσβαση το 100% των 

πολιτών της Ένωσης στα ηλεκτρονικά µητρώα υγείας έως το 2030. Στο πλαίσιο αυτό τα 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας θα πρέπει όχι µόνο να είναι διαθέσιµα και προσβάσιµα  

αλλά και να µπορούν να διαβιβάζονται σε διαλειτουργικό κοινό ευρωπαϊκό µορφότυπο 

ανταλλαγής ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας.  

 

Ο παραπάνω στόχος θα µπορούσε να υλοποιηθεί µέσω της πλατφόρµας 

MyHealth@EU, όµως το γεγονός ότι υλοποιήθηκε µόνο σε 10 κράτη µέλη και 

εφαρµόστηκε µόνο σε δύο υπηρεσίες (ηλεκτρονική συνταγογράφηση, συνοπτικό ιστορικό 

υγείας) δεν έφερε τα επιδιωκόµενα αποτελέσµατα. Ο χαµηλός βαθµός υιοθέτησης 

οφείλεται εν πολλοίς και στο γεγονός ότι η Οδηγία 2011/24/ΕΕ, καίτοι θέσπιζε το 

δικαίωµα των φυσικών προσώπων να λαµβάνουν γραπτή καταγραφή της θεραπείας 

τους, δεν θέσπιζε αντίστοιχη υποχρέωση στους παρόχους υπηρεσιών υγείας να 

διαθέτουν τον εν λόγω ιατρικό φάκελο σε ψηφιακή µορφή. Αποτέλεσµα των ανωτέρω 

είναι η δύσκολη πρόσβαση και ο περιορισµένος έλεγχος των φυσικών προσώπων στα 

δεδοµένα υγείας τους, καθώς και η περιορισµένη χρήση αυτών για θεραπεία.  
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Ο προτεινόµενος Κανονισµός ΕΧΔΥ µέσα από συντονισµένες δράσεις φιλοδοξεί 

να αντιµετωπίσει τις παραπάνω προκλήσεις που συνδέονται µε την πρωτογενή χρήση, 

θεσπίζοντας µηχανισµούς για τη βελτίωση της διαλειτουργικότητας των συστηµάτων 

που χρησιµοποιούνται σε εθνικό επίπεδο µε απώτερο σκοπό την ενίσχυση της θέσης των 

υποκειµένων των δεδοµένων.  

  

Ειδικότερα, στο Κεφάλαιο ΙΙ στο άρθρο 3 παρ. 1 του Κανονισµού προβλέπεται ότι 

τα φυσικά πρόσωπα έχουν δικαίωµα για άµεση, δωρεάν πρόσβαση στα προσωπικά τους 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας, που επεξεργάζονται στο πλαίσιο της πρωτογενούς 

χρήσης. Τα δεδοµένα αυτά θα πρέπει να είναι σε ευανάγνωστη, ενοποιηµένη και 

προσβάσιµη µορφή. Παράλληλα, τα φυσικά πρόσωπα έχουν το δικαίωµα να παρέχουν 

πρόσβαση ή να ζητούν από κάτοχο δεδοµένων από τον τοµέα της υγείας ή της κοινωνικής 

ασφάλισης να διαβιβάσει τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας τους στον αποδέκτη της 

επιλογής τους αµέσως, δωρεάν και χωρίς εµπόδια (άρθρο 3 παρ. 8). Η εν λόγω ρύθµιση 

είναι ιδιαίτερα σηµαντική για τον έλεγχο που ασκούν τα φυσικά πρόσωπα στα δεδοµένα 

τους, καθώς τους δίνεται η δυνατότητα να παρέχουν πρόσβαση σε ηλεκτρονικά δεδοµένα 

υγείας στους επαγγελµατίες υγείας, που τα ίδια τα πρόσωπα επιλέγουν.  

Ο προτεινόµενος Κανονισµός πάει ένα βήµα πιο πέρα από το δικαίωµα στη 

φορητότητα του άρθρου 20 του ΓΚΠΔ, το οποίο περιορίζεται µόνο στα δεδοµένα που 

υποβάλλονται σε επεξεργασία βάσει συγκατάθεσης ή σύµβασης. Έτσι, µε τον υπό 

εξέταση Κανονισµό επεκτείνεται το δικαίωµα  φορητότητας και σε δεδοµένα η 

επεξεργασία των οποίων βασίζεται και σε άλλες νοµικές βάσεις, όπως είναι η 

επεξεργασία για λόγους δηµοσίου συµφέροντος.   

Περαιτέρω, στο άρθρο 6 προβλέπεται η δηµιουργία ενός ευρωπαϊκού µορφότυπου 

ανταλλαγής ηλεκτρονικών µητρώων υγείας, ο οποίος περιλαµβάνει α) τα σύνολα 

δεδοµένων που περιέχουν ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας, β) τα συστήµατα 

κωδικοποίησης και τιµές που πρέπει να χρησιµοποιούνται στα εν λόγω σύνολα 

δεδοµένων και γ) τις τεχνικές προδιαγραφές για την ανταλλαγή ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας. Μάλιστα, τα φυσικά πρόσωπα έχουν το δικαίωµα να λαµβάνουν 

ηλεκτρονικό αντίγραφο των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας τους στον εν λόγω 

ευρωπαϊκό µορφότυπο ανταλλαγής ηλεκτρονικών µητρώων υγείας. Για να είναι δυνατή 
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η άσκηση των ανωτέρω δικαιωµάτων των φυσικών προσώπων επί των δεδοµένων τους 

τα κράτη µέλη υποχρεούνται να θεσπίσουν τουλάχιστον µια υπηρεσία πρόσβασης σε 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας σε εθνικό ή τοπικό επίπεδο.  

 

Συνοπτικά, στο Κεφάλαιο ΙΙ του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ θεσπίζονται πρόσθετα 

δικαιώµατα και µηχανισµοί που έχουν σχεδιαστεί για να συµπληρώσουν τα δικαιώµατα 

των φυσικών προσώπων που προβλέπονται στον ΓΚΠΔ σε σχέση µε τα ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας τους, όπως είναι το δικαίωµα πρόσβασης του άρθρου 15 ΓΚΠΔ, το οποίο 

εισάγεται στο νέο Κανονισµό ενισχυµένο όσον αφορά την πρωτογενή χρήση. 104 

Αντίστοιχα, ορίζονται οι υποχρεώσεις των επαγγελµατιών υγείας όσον αφορά την 

πρωτογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας. Ειδικότερα, οι πάροχοι 

υγειονοµικής περίθαλψης, οι πάροχοι υπηρεσιών ψηφιακής υγείας, οι κατασκευαστές 

Ηλεκτρονικών Μητρώων Υγείας (ΗΜΥ) θα πρέπει να διευκολύνουν το δικαίωµα των 

φυσικών προσώπων να ασκούν έλεγχο στη διαβίβαση των προσωπικών τους 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας και µην περιορίζουν την άσκηση του δικαιώµατος 

φορητότητας λόγω προτύπων αποκλειστικής εκµετάλλευσης.  

 

Από τις ρυθµίσεις του Κεφαλαίου II εξασφαλίζεται τουλάχιστον σε κανονιστικό 

επίπεδο η ενίσχυση των δικαιωµάτων των φυσικών προσώπων επί των δεδοµένων υγείας 

τους στο πλαίσιο της πρωτογενούς χρήσης θέτοντας τον πολίτη/ασθενή στο επίκεντρο, 

αποµένει να δούµε πώς θα λειτουργήσει και στην πράξη.  

 

3.3.2. Δηµιουργία ενιαίας αγοράς προϊόντων και υπηρεσιών ψηφιακής υγείας 

Η µεµονωµένη δράση των κρατών µελών σε συνδυασµό µε τον κατακερµατισµό 

του θεσµικού πλαισίου όσον αφορά την διασυνοριακή υγειονοµική περίθαλψη 

 
104  Επισηµαίνεται ότι σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΕ) 2016/679 (ΓΚΠΔ), οι υπεύθυνοι επεξεργασίας δεν 
υποχρεούνται να παρέχουν αµέσως πρόσβαση. Επιπλέον, παρότι σε πολλά µέρη υπάρχουν πύλες ασθενών, 
εφαρµογές για φορητές συσκευές και άλλες υπηρεσίες πρόσβασης σε προσωπικά δεδοµένα υγείας, 
συµπεριλαµβανοµένων εθνικών λύσεων σε ορισµένα κράτη µέλη, το δικαίωµα πρόσβασης σε δεδοµένα 
υγείας εξακολουθεί να ασκείται ευρέως σε πολλά µέρη µέσω της παροχής των ζητούµενων δεδοµένων 
υγείας σε έντυπη µορφή ή ως σαρωµένων εγγράφων, διαδικασία η οποία είναι χρονοβόρα. Αυτό µπορεί να 
παρεµποδίσει σοβαρά την έγκαιρη πρόσβαση των φυσικών προσώπων σε δεδοµένα υγείας και µπορεί να 
έχει αρνητικό αντίκτυπο στα φυσικά πρόσωπα που χρειάζονται αµέσως την εν λόγω πρόσβαση λόγω 
επειγουσών περιστάσεων που αφορούν την κατάσταση της υγείας τους. 
 



 62 

αποτελούν σηµαντικούς ανασταλτικούς παράγοντες για την ανάπτυξη υπηρεσιών και 

προϊόντων ψηφιακής υγείας.  

 

Ο προτεινόµενος Κανονισµός µε σκοπό να αντιµετωπίσει τα ανωτέρω 

προβλήµατα και να βελτιώσει τη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς θέτει ένα ενιαίο 

νοµικό πλαίσιο για την ανάπτυξη, την εµπορία και τη χρήση συστηµάτων ηλεκτρονικών 

µητρώων υγείας (ΗΜΥ) σύµφωνα µε τις αξίες της Ένωσης.  

 

Ειδικότερα, µε το Κεφάλαιο III του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ θεσπίζεται ένα 

υποχρεωτικό σύστηµα αυτοπιστοποίησης των συστηµάτων ΗΜΥ σε όλα  τα κράτη µέλη 

της Ένωσης. Σύµφωνα µε τους νέους κανόνες τα συστήµατα ΗΜΥ θα πρέπει να 

συµµορφώνονται µε τις βασικές απαιτήσεις που σχετίζονται µε τη διαλειτουργικότητα 

και την ασφάλεια. Με το νέο πλαίσιο λειτουργίας των ΗΜΥ διασφαλίζεται η 

συµβατότητα των ηλεκτρονικών µητρώων υγείας µεταξύ κάθε συστήµατος, ώστε να 

καταστεί πιο εύκολη η διαβίβαση ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας µεταξύ τους. 

Εισάγονται νέες υποχρεώσεις για τους οικονοµικούς φορείς συστηµάτων ΗΜΥ, οι 

ελάχιστες απαιτήσεις που πρέπει να πληρούν τα εν λόγω συστήµατα, καθώς και οι 

υποχρεώσεις των αρµόδιων αρχών εποπτείας της εν λόγω αγοράς. Περαιτέρω, 

προβλέπεται η δηµιουργία βάσης δεδοµένων στην ΕΕ για την καταχώριση των 

πιστοποιηµένων συστηµάτων ΗΜΥ αλλά και των εφαρµογών ευεξίας που φέρουν τη 

σχετική επισήµανση που προβλέπει ο Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ. Οι πληροφορίες που θα 

καταχωρούνται στη βάση δεδοµένων θα είναι διαθέσιµες τόσο στους χρήστες όσο και 

στους αγοραστές των ΗΜΥ. Επισηµαίνεται ότι τα ΗΜΥ για να λάβουν την ανωτέρω 

πιστοποίηση θα πρέπει να είναι σε θέση να αποθηκεύουν και να διαβιβάζουν 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας υψηλής ποιότητας µε ασφαλή τρόπο.  

 

Περαιτέρω, µε τον νέο Κανονισµό για τον ΕΧΔΥ καθίσταται υποχρεωτικό το 

ΜyHealth@EU -που µέχρι πρότινος είχε υιοθετηθεί µόνο από 10 κράτη µέλη- ώστε τα 

φυσικά πρόσωπα να ανταλλάσσουν διασυνοριακά τα προσωπικά τους ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας. Αυτό σε συνδυασµό µε τις προρρηθείσες απαιτήσεις  και την 

υποχρεωτική πιστοποίηση των συστηµάτων ΗΜΥ αφενός θα εξασφαλίσουν διαφάνεια 
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για τους χρήστες κι αφετέρου θα µειώσουν τους διασυνοριακούς φραγµούς της αγοράς 

για τους κατασκευαστές 

 

Οι ανωτέρω κανόνες -ιδίως το σύστηµα αυτοπιστοποίησης- συµβάλλουν στην 

αντιµετώπιση του προβλήµατος της κατακερµατισµένης αγοράς, θέτοντας κοινές 

προδιαγραφές και ενιαίες απαιτήσεις διαλειτουργικότητας και ασφάλειας σε επίπεδο ΕΕ, 

τις οποίες οφείλουν να τηρούν όλα τα συστήµατα ΗΜΥ. Ενώ, στην αντιµετώπιση της 

κατακερµατισµένης αγοράς συµβάλλει το γεγονός ότι για την εισαγωγή των νέων 

κανόνων δεν επελέγη  Οδηγία αλλά Κανονισµός. Έτσι, αποτρέπεται η αποκλίνουσα 

εφαρµογή των κανόνων, που θα µπορούσε να έχει αρνητικό αντίκτυπο στην προστασία 

και την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα στον τοµέα της 

υγείας.  

 

Η υποχρεωτικότητα των κανόνων διαλειτουργικότητας των συστηµάτων θα 

διασφαλίσει την ενιαία εφαρµογή των δικαιωµάτων των φυσικών προσώπων σχετικά µε 

την πρόσβαση και τη διαβίβαση των δεδοµένων τους. Άλλωστε, σύµφωνα µε µελέτη, που 

διενεργήθηκε σχετικά µε την εφαρµογή του ΓΚΠΔ στον τοµέα της υγείας, είχε 

παρατηρηθεί ότι ενώ ο Κανονισµός παρείχε στα φυσικά πρόσωπα εκτεταµένα 

δικαιώµατα πρόσβασης και διαβίβασης των δεδοµένων τους, η εφαρµογή τους ήταν 

ιδιαίτερα δυσχερής εξαιτίας της χαµηλής διαλειτουργικότητας στον τοµέα της υγείας, η 

οποία ρυθµιζόταν µέσω πράξεων µη δεσµευτικού δικαίου105.  

 

Περαιτέρω, οι κανόνες πιστοποίησης των ΗΜΥ και η επισήµανση των εφαρµογών 

ευεξίας εξασφαλίζουν την υψηλή ποιότητα των δεδοµένων, που εισάγονται σε αυτά. 

Πρόκειται για σηµαντική εξέλιξη, καθώς µέχρι τώρα οι πληροφορίες που εισάγονται από 

φυσικά πρόσωπα δεν είναι τόσο αξιόπιστες όσο τα δεδοµένα υγείας που επαληθεύονται 

από επαγγελµατίες υγείας. Ενώ, στην αξιοπιστία των δεδοµένων συµβάλλει -πέραν της 

πιστοποίησης των ΗΜΥ- και η ευκολότερη πρόσβαση των φυσικών προσώπων στα 

δεδοµένα τους, ώστε να µπορούν να εντοπίζουν εγκαίρως τυχόν εσφαλµένες 

 
105 Βλ. Κανονισµός ΕΧΔΥ σελ. 8. Βλ. Johan Hansen et al, DG Health and Food Safety: Assessment of the EU 
Member States’ rules on health data in the light of GDPR, Publications Office of the European Union, 2021 
 https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf  

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_en_0.pdf
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πληροφορίες, κάτι που επιτυγχάνεται µέσω της ενίσχυσης των δικαιωµάτων φυσικών 

προσώπων σχετικά µε τα δικαιώµατά τους στο Κεφάλαιο II του Κανονισµού ΕΧΔΥ. Τέλος, 

η υψηλή ποιότητα των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας έχει ιδιαίτερη αξία για την 

αποτελεσµατικότητα και την πρόοδο της επιστηµονικής έρευνας που βασίζεται σε 

δεδοµένα υγείας, όπως είναι η ιατρική ακριβείας.  

 

Από τα παραπάνω καθίσταται σαφές ότι οι επιµέρους άξονες του Κανονισµού για 

τον ΕΧΔΥ λειτουργούν συµπληρωµατικά και αλληλένδετα.  

 

 

3.3.3. Συνεκτικό πλαίσιο για την δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων 

υγείας από ερευνητές, φορείς καινοτοµίας και υπεύθυνους χάραξης πολιτικής 

 

Ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Υγείας φιλοδοξεί να 

θεσπίσει ένα πλαίσιο κοινής χρήσης δεδοµένων µε εναρµονισµένους κανόνες για την 

πρόσβαση και τη χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας και σαφείς αρχές 

διακυβέρνησης, που θα επιτρέψουν τη συνεργασία µεγάλης κλίµακας σε όλη την Ευρώπη 

και θα συµβάλλουν στην ανάπτυξη της έρευνας και της καινοτοµίας. Ειδικότερα, οι 

κανόνες του κεφαλαίου IV του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ αποσκοπούν στη διευκόλυνση 

της δευτερογενούς χρήσης των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας.  

 

Ως δευτερογενής χρήση δεδοµένων υγείας ορίζεται η περαιτέρω επεξεργασία 

προσωπικών δεδοµένων υγείας, τα οποία είχαν αρχικώς συλλεχθεί για άλλο σκοπό -λ.χ. 

παροχή υπηρεσιών υγειονοµικής φροντίδας στο υποκείµενο των δεδοµένων- 

(πρωτογενής χρήση) ή δεδοµένα που παραµένουν αποθηκευµένα σε αποθετήρια 

πρωτογενούς χρήσης (λ.χ. Ηλεκτρονικός Φάκελος Υγείας) αλλά και δεδοµένα υγείας που 

είχαν συλλεχθεί για σκοπούς δευτερογενούς χρήσης, όπως είναι τα δεδοµένα που 

συλλέγονται σε µητρώα ασθενειών για τον υπολογισµό των επιπτώσεων της ασθένειας.  

Στους σκοπούς δευτερογενούς χρήσης - όπως αναλύονται στο άρθρο 34 του 

προτεινόµενου Κανονισµού ΕΧΔΥ- συγκαταλέγονται οι δραστηριότητες για λόγους 

δηµοσίου συµφέροντος στον τοµέα της δηµόσιας υγείας, η παράγωγη επίσηµων 
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στατιστικών, η επιστηµονική έρευνα και η παροχή εξατοµικευµένης υγειονοµικής 

περίθαλψης. Η παρούσα µελέτη θα εστιάσει στους δύο τελευταίους τοµείς, εξετάζοντας 

το νέο θεσµικό πλαίσιο και τη δυνατότητα του να προάγει την επιστηµονική έρευνα και 

τις σύγχρονες ιατρικές µεθόδους, όπως είναι η ιατρική ακριβείας, µέσω της απρόσκοπτης 

ανταλλαγής δεδοµένων υγείας σε εθνικό και διασυνοριακό επίπεδο. 

Μέχρι τώρα, οι Ευρωπαίοι ερευνητές, οι εµπλεκόµενοι στον τοµέα της υγείας 

φορείς  (λ.χ. φαρµακευτικές εταιρείες, εταιρείες ιατρικής τεχνολογίας) και οι υπεύθυνοι 

χάραξης πολιτικής, αντιµετωπίζουν σηµαντικά εµπόδια στην πρόσβαση σε προσωπικά 

δεδοµένα υγείας. Με αποτέλεσµα τα δεδοµένα αυτά να µην µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν πλήρως, έχοντας αρνητικό αντίκτυπο για την έρευνα και την 

καινοτοµία, καθώς και την ανάπτυξη νέων θεραπειών και αποτελεσµατικότερων 

φαρµάκων.  Το κύριο εµπόδιο έγκειται στις διαφορετικές ερµηνείες του ΓΚΠΔ ανά κράτος 

– µέλος, αλλά και στην έλλειψη σαφήνειας σχετικά µε το πώς µπορεί να ενεργοποιηθεί 

η δευτερογενής χρήση δεδοµένων υγείας, χωρίς να υπονοµευτεί η προστασία της 

ιδιωτικότητας των υποκειµένων των δεδοµένων.  

Ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ -όπως θα αναλυθεί στις επόµενες 

ενότητες- θέτει ρητά τους επιτρεπόµενους σκοπούς δευτερογενούς χρήσης, επιδιώκει την 

εναρµόνιση µε τους κανόνες του ΓΚΠΔ. Ενώ, επιδιώκει την επίλυση ζητηµάτων  σχετικά 

µε τη νοµική βάση για την δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας, που µέχρι πρότινος 

βασιζόταν κυρίως στη συναίνεση του υποκειµένου, θέτοντας συχνά εµπόδια στην 

επιστηµονική κοινότητα και στις δυνατότητες πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας.  

Περαιτέρω, προβλέπονται ευρείες κατηγορίες δεδοµένων υγείας, στις οποίες 

µπορούν να έχουν πρόσβαση οι ερευνητές και άλλοι εµπλεκόµενοι στον τοµέα της υγείας  

φορείς, ιδιωτικοί ή δηµόσιοι. Ειδικότερα, στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ τα ηλεκτρονικά δεδοµένα 

υγείας υπάρχουν, ήδη, και συλλέγονται από παρόχους υγειονοµικής περίθαλψης, 

επαγγελµατικές ενώσεις, δηµόσιους οργανισµούς, ρυθµιστικές αρχές, ερευνητές, στο 

πλαίσιο των δραστηριοτήτων τους (πρωτογενής χρήση). Ορισµένες κατηγορίες 

δεδοµένων συλλέγονται κυρίως για την παροχή υγειονοµικής περίθαλψης (λ.χ. 

ηλεκτρονικά µητρώα υγείας), ενώ άλλες συλλέγονται και για άλλους σκοπούς, όπως η 
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έρευνα, οι στατιστικές, η ασφάλεια των ασθενών, οι ρυθµιστικές δραστηριότητες ή η 

χάραξη πολιτικής (δευτερογενής χρήση). Χαρακτηριστικό παράδειγµα αποτελούν οι 

ευρωπαϊκές βάσεις δεδοµένων που διευκολύνουν την (περαιτέρω) χρήση δεδοµένων και 

είναι διαθέσιµες σε ορισµένους τοµείς, όπως ο καρκίνος (ευρωπαϊκό σύστηµα 

ενηµέρωσης για τον καρκίνο). Σύµφωνα µε τον προτεινόµενο Κανονισµό τα ως άνω 

δεδοµένα θα πρέπει να διατίθενται και για δευτερογενή χρήση, ώστε να αξιοποιηθούν 

πλήρως τα οφέλη τους από την επιστηµονική κοινότητα (Προοίµιο ΕΧΔΥ, σκ. 38).  

Οι νέοι κανόνες θέτουν κοινό πλαίσιο δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων 

υγείας, που θα επιτρέπει  στους δηµόσιους, ιδιωτικούς, µη κερδοσκοπικούς φορείς, καθώς 

και σε µεµονωµένους ερευνητές να έχουν πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας για την έρευνα, 

µε ασφαλή τρόπο, µε αξιόπιστη διακυβέρνηση και µε χαµηλότερο κόστος από το να 

βασίζονται στη συγκατάθεση.   

Στόχος του ΕΧΔΥ είναι να «ξεκλειδώσει» τη δύναµη των δεδοµένων υγείας, 

ενισχύοντας τις δυνατότητες αξιοποίησή τους σε δευτερογενές επίπεδο. Οι νέοι κανόνες 

για τη δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας έχουν  ως κύριο στόχο 

την ενίσχυση της έρευνας µέσω της πιο άµεσης και χωρίς εµπόδια ανταλλαγής των 

δεδοµένων υγείας.   

Μάλιστα,  στον τοµέα της ψηφιακής υγείας οι ερευνητές και οι φορείς καινοτοµίας 

θα έχουν οφέλη άνω των 3,4 δισ. ευρώ χάρη στην αποδοτικότερη δευτερογενή χρήση των 

δεδοµένων υγείας. Οι ασθενείς και η υγειονοµική περίθαλψη θα επωφεληθούν από 

εξοικονόµηση 0,3 και 0,9 δισ. ευρώ χάρη στην πρόσβαση σε πιο καινοτόµα ιατρικά 

προϊόντα και βελτίωση της λήψης αποφάσεων. Η εντατικότερη χρήση πραγµατικών 

στοιχείων στη χάραξη πολιτικής για την υγεία θα αποφέρει πρόσθετη εξοικονόµηση 

πόρων, η οποία εκτιµάται σε 0,8 δισ. ευρώ, για τους υπεύθυνους χάραξης πολιτικής και 

τις ρυθµιστικές αρχές.106 

Στη νοµοθετική πρωτοβουλία για τη δηµιουργία του ΕΧΔΥ φαίνεται να 

ανταποκρίνεται θετικά και η επιστηµονική κοινότητα. Ενδεικτικώς αναφέρεται η δήλωση 

 
106 Βλ. Αιτιολογική έκθεση Πρότασης Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας, σελ. 18  
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της European Society of Medical Oncology (ESMO)107: «Δεδοµένων των δυνατοτήτων του 

EΧΔΥ για την επιτάχυνση της έρευνας, καθώς και για τη βελτίωση της περίθαλψης που 

παρέχεται σε ασθενείς µε καρκίνο σε διασυνοριακό περιβάλλον, η ESMO υποστήριξε 

αµείλικτα ένα EHDS που θα ενισχύει την έρευνα για τον καρκίνο, θα ανταποκρίνεται στις 

ανάγκες των ιατρικών ογκολόγων και θα προβλέπει µια πιο συνεκτική και οµοιόµορφη 

προσέγγιση εξαίρεση».  

Στα επόµενα κεφάλαια η παρούσα µελέτη  θα εξετάσει κατά πόσο οι νέοι κανόνες 

για τη δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας θα συµβάλλουν στην προαγωγή της 

επιστηµονικής έρευνας και ποιες άλλες προκλήσεις πρέπει να αντιµετωπιστούν.  

3.5. Η δευτερογενής χρήσης των δεδοµένων για σκοπούς έρευνας 

Από την ανάλυση του δεύτερου Κεφαλαίου σχετικά µε την προστασία των 

δεδοµένων υγείας, έγινε αντιληπτό ότι ο ΓΚΠΔ αφήνει σηµαντικά περιθώρια 

παρέκκλισης στα κράτη - µέλη της ΕΕ όσον αφορά την επεξεργασία των προσωπικών 

δεδοµένων για σκοπούς δηµόσιας υγείας και επιστηµονικής έρευνας, ενώ παράλληλα 

παρέχει στα κράτη - µέλη τη δυνατότητα να θέτουν περαιτέρω περιορισµούς. Η 

δυνατότητα παρεκκλίσεων του άρθρου 89 σε συνδυασµό µε το άρθρο 9 παρ. 4 ΓΚΠΔ έχει 

οδηγήσει σε ένα ρυθµιστικό συνονθύλευµα σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς το 

κάθε κράτος µέλος δίνει άλλη ερµηνεία και εφαρµόζει διαφορετικά τους κανόνες του 

ΓΚΠΔ,108  όσον αφορά τη χρήση δεδοµένων υγείας για ερευνητικούς σκοπούς. Αυτή η 

έλλειψη εναρµόνισης σχετικά µε τη δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας σε ολόκληρη 

την ΕΕ αποτελεί τελικώς εµπόδιο στην περαιτέρω χρήση δεδοµένων για σκοπούς 

έρευνας.  

 

Με τον προτεινόµενο Κανονισµό για τον EΧΔΥ δίδεται η δυνατότητα να 

επιτευχθεί εναρµόνιση σε επίπεδο ΕΕ όσον αφορά την πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας, 

µέσω µιας ενιαίας προσέγγισης για τις άδειες, τις διαδικασίες, και τις εγγυήσεις που θα 

µπορούσαν να εφαρµοστούν µε συνέπεια σε όλα τα κράτη µέλη. Ο προτεινόµενος 

 
107  https://www.esmo.org/policy/policy-news/esmo-welcomes-the-adoption-of-a-research-friendly-european-
health-data-space-ehds-regulation-by-the-european-parliament-s-plenary  
108 The Guild, 2021, σ. 2 

https://www.esmo.org/policy/policy-news/esmo-welcomes-the-adoption-of-a-research-friendly-european-health-data-space-ehds-regulation-by-the-european-parliament-s-plenary
https://www.esmo.org/policy/policy-news/esmo-welcomes-the-adoption-of-a-research-friendly-european-health-data-space-ehds-regulation-by-the-european-parliament-s-plenary
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Κανονισµός φιλοδοξεί να αποτελέσει µια σχετικά άµεση ρυθµιστική απάντηση στις 

αβεβαιότητες και τις προκλήσεις που σχετίζονται µε τον Γενικό Κανονισµό για την 

Προστασία Δεδοµένων και την επιστηµονική έρευνα. 

 

Το πεδίο εφαρµογής των προτεινόµενων δευτερογενών χρήσεων των 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ είναι ιδιαίτερα ευρύ. Όπως 

εκτέθηκε στο προηγούµενο κεφάλαιο µεγάλο µέρος των υφιστάµενων δεδοµένων που 

αφορούν την υγεία δεν διατίθενται για άλλους σκοπούς πέραν εκείνων για τους οποίους 

συλλέχθηκαν. Το γεγονός αυτό -όπως επισηµαίνεται στην αιτιολογική σκέψη 38 του 

ΕΧΔΥ-  περιορίζει τη δυνατότητα των ερευνητών, των φορέων καινοτοµίας, των φορέων 

χάραξης πολιτικής, των ρυθµιστικών αρχών και των ιατρών να χρησιµοποιούν τα εν 

λόγω δεδοµένα για διάφορους σκοπούς, συµπεριλαµβανοµένης της έρευνας, της 

καινοτοµίας, της χάραξης πολιτικής, των κανονιστικών σκοπών, της ασφάλειας των 

ασθενών ή της εξατοµικευµένης ιατρικής. Ως εκ τούτου, βασική επιδίωξη του 

Κανονισµού ΕΧΔΥ είναι να θέσει τις βάσεις, ώστε όλοι οι κάτοχοι δεδοµένων να 

συµβάλλουν στην προσπάθεια πλήρους αξιοποίησης δεδοµένων υγείας για σκοπούς 

έρευνας, καθιστώντας διαθέσιµες για δευτερογενή χρήση διάφορες κατηγορίες 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας που διατηρούν. Στο άρθρο 33 ορίζονται οι ελάχιστες 

κατηγορίες ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας που πρέπει να διατίθενται για δευτερογενή 

χρήση, συµπεριλαµβανοµένης της επιστηµονικής έρευνας. Στις κατηγορίες του άρθρου 

33 εµπίπτουν οι ηλεκτρονικοί φάκελοι υγείας, δεδοµένα που έχουν αντίκτυπο στην υγεία 

και είναι χρήσιµα για την ιατρική ακριβείας (π.χ. κοινωνικοί, περιβαλλοντικοί, 

συµπεριφορικοί παράγοντες), τα ανθρώπινα γενετικά, γονιδιωµατικά και πρωτεοµικά 

δεδοµένα, τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας, που παράγονται από το άτοµο στο πλαίσιο 

χρήσης εφαρµογών ευεξίας ή άλλων ψηφιακών εφαρµογών υγείας, καθώς και 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας από βιοτράπεζες και ειδικές βάσεις δεδοµένων. 

 

Συνεπώς, οι κατηγορίες ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας που µπορούν να 

υποβληθούν σε επεξεργασία για δευτερογενή χρήση στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ θα πρέπει να 

είναι επαρκώς ευρείες και ευέλικτες, ώστε να ανταποκρίνονται στις εξελισσόµενες 

ανάγκες των χρηστών των δεδοµένων αλλά και να συµβάλλουν στην προώθηση της 
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έρευνας και της καινοτοµίας109. Έτσι, στον αντίποδα της κατακερµατισµένης εφαρµογής 

του ΓΚΠΔ, ο προτεινόµενος Κανονισµός για ΕΧΔΥ επιδιώκει να θεσπίσει νοµική 

υποχρέωση στους κατόχους των δεδοµένων να µοιράζονται ηλεκτρονικά δεδοµένα 

υγείας για δευτερεύοντες σκοπούς, εφόσον πληρούνται ορισµένες προϋποθέσεις.  

 

Η χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για επιστηµονική έρευνα 

ρυθµίζεται στο κεφάλαιο IV του προτεινόµενου κανονισµού για τον ΕΧΔΥ.  Ο 

προτεινόµενος Κανονισµός όσον αφορά τη δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας, χρησιµοποιεί τις δυνατότητες που προσφέρει ο ΓΚΠΔ ως βάση110 , 

θεσπίζοντας επιπλέον κανόνες και µηχανισµούς, οι οποίοι θα προβλέπουν κατάλληλα 

και συγκεκριµένα µέτρα για τη διασφάλιση των δικαιωµάτων και των ελευθεριών των 

φυσικών προσώπων.  

 

Ειδικότερα, σύµφωνα µε την αιτιολογική σκέψη 37 του Κανονισµού ΕΧΔΥ «ο 

παρών Κανονισµός παρέχει τη νοµική βάση σύµφωνα µε το άρθρο 9 παράγραφος 2 στοιχεία 

ζ), η), θ) και ι) του ΓΚΠΔ για τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας, θεσπίζοντας 

εγγυήσεις για την επεξεργασία, όσον αφορά τους νόµιµους σκοπούς, την αξιόπιστη 

διακυβέρνηση για την παροχή πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας (µέσω φορέων πρόσβασης σε 

δεδοµένα υγείας) και την επεξεργασία σε ασφαλές περιβάλλον, καθώς και λεπτοµέρειες 

για την επεξεργασία δεδοµένων, που καθορίζονται στην άδεια επεξεργασίας δεδοµένων. 

Ταυτόχρονα, ο αιτών τα δεδοµένα θα πρέπει να αποδεικνύει ότι διαθέτει νοµική βάση 

σύµφωνα µε το άρθρο 6 του ΓΚΠΔ, βάσει της οποίας θα µπορούσε να ζητήσει πρόσβαση σε 

δεδοµένα σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, και θα πρέπει να πληροί τις προϋποθέσεις 

που ορίζονται στο κεφάλαιο IV». Ως εκ τούτου, οι επιδιωκόµενοι σκοποί της δευτερογενούς 

χρήσης θα πρέπει να συνάδουν µε λόγους δηµοσίου συµφέροντος στον τοµέα της 

δηµόσιας ή επαγγελµατικής υγείας, των στατιστικών δηµόσιας υγείας και της χάραξης 

 
109 Βλ. Αιτιολογική σκέψη 39 
110 Άλλωστε σύµφωνα µε την αιτιολογική σκέψη 4 της Πρότασης Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ «Η επεξεργασία 
προσωπικών δεδοµένων υγείας υπόκειται στις διατάξεις του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου και για τα όργανα και τους οργανισµούς της Ένωσης, στον Κανονισµό (ΕΕ) 
2018/ 1725 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και Συµβουλίου» 
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πολιτικής, των δραστηριοτήτων έρευνας ή καινοτοµίας, των εκπαιδευτικών 

δραστηριοτήτων, της ανάπτυξης και αξιολόγησης αλγορίθµων και συστηµάτων 

τεχνητής νοηµοσύνης (Άρθρο 34 ΕΧΔΥ). Σύµφωνα µε το νέο Κανονισµό για τον ΕΧΔΥ 

οποιοσδήποτε προτίθεται να επιδιώξει έναν από τους προρρηθέντες σκοπούς µπορεί να 

ζητήσει και να αποκτήσει νόµιµη πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας, υποβάλλοντας αίτηση 

πρόσβασης στο Φορέα Πρόσβασης. 

 

Ο προτεινόµενος Κανονισµός αποσκοπεί στη δηµιουργία ενός κοινού µηχανισµού 

πρόσβασης σε ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας για δευτερογενή χρήση σε ολόκληρη την 

Ένωση. Στο πλαίσιο αυτού του µηχανισµού, οι κάτοχοι δεδοµένων θα πρέπει να 

καθιστούν διαθέσιµα τα δεδοµένα που κατέχουν βάσει άδειας (άρθρο 46 ΕΧΔΥ) ή αίτησης 

δεδοµένων (άρθρο 47 ΕΧΔΥ). Στο νέο αυτό πλαίσιο για την πρόσβαση σε ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας  συµµετέχουν οι χρήστες δεδοµένων, οι κάτοχοι δεδοµένων και ένας 

φορέας πρόσβασης (ή περισσότεροι), στον οποίο ανατίθεται κι ο βασικός ρόλος για την 

προώθηση της δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων, όπως θα αναλυθεί στο επόµενο 

κεφάλαιο.  

 

Σύµφωνα µε τον Κανονισµό ΕΧΔΥ οποιοδήποτε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, που 

ορίζεται ως «χρήστης δεδοµένων»111 (το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που αποκτά νόµιµη 

πρόσβαση σε προσωπικά ή µη προσωπικά ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας για δευτερογενή 

χρήση), µπορεί να υποβάλει αίτηση πρόσβασης στα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας από 

έναν κάτοχο δεδοµένων.  Σύµφωνα µε το άρθρο 2 (κε) του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ 

κάτοχος δεδοµένων είναι κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, το οποίο είναι οντότητα ή 

φορέας στον τοµέα της υγείας ή της περίθαλψης ή διεξάγει έρευνα σ’ αυτούς τους τοµείς 

και έχει την ικανότητα να θέτει σε διαθεσιµότητα, µεταξύ άλλων, να καταχωρίζει, να 

παρέχει, να περιορίζει την πρόσβαση ή να ανταλλάσσει ορισµένα δεδοµένα. Οι έννοιες 

των φυσικών ή νοµικών προσώπων περιλαµβάνουν δηµόσιους και ιδιωτικούς φορείς, µη 

κερδοσκοπικές οντότητες και µεµονωµένους ερευνητές.  

 

 
111 Βλ. άρθρο 2 στοιχείο κστ ΕΧΔΥ 
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Ο χρήστης των δεδοµένων υγείας για να αποκτήσει πρόσβασης στα ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας υποχρεούται να αποδείξει ότι πληρούνται µία από τις νοµικές βάσεις 

που ορίζονται στο άρθρο 6 112  παράγραφος 1 στοιχεία α), γ), ε) ή στ) του ΓΚΠΔ και 

συγχρόνως ότι πληρούνται οι προϋποθέσεις που ορίζονται στο Κεφάλαιο IV του ΕΧΔΥ. 

Ειδικότερα, σύµφωνα µε το άρθρο 35 του συµβιβαστικού σχεδίου επί του Κανονισµού 

ΕΧΔΥ οι χρήστες δεδοµένων υγείας επεξεργάζονται ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας για 

δευτερογενή χρήση µόνο βάσει και σύµφωνα µε τους σκοπούς που περιλαµβάνονται σε 

άδεια δεδοµένων κατά τα άρθρα 46 και 47.  

Γίνεται αντιληπτό ότι ο προτεινόµενος Κανονισµός βρίσκει έρεισµα για τη 

δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας στη νοµική βάση των άρθρων 6 και 9 παρ. 2 

στοιχεία ζ), η), θ) και ι) του ΓΚΠΔ όσον αφορά τους νόµιµους σκοπούς επεξεργασίας των 

δεδοµένων υγείας µε τις περαιτέρω προϋποθέσεις να εξειδικεύονται στο Κεφάλαιο IV του 

Κανονισµού ΕΧΔΥ. Ως εκ τούτου, σύµφωνα και µε την αιτιολογική σκέψη 37 του 

συµβιβαστικού κειµένου επί του Προτεινόµενου Κανονισµού, τα κ – µ δεν µπορούν πλέον  

να διατηρούν ή να θεσπίζουν βάσει του άρθρου 9 παράγραφος 4 του ΓΚΠΔ περαιτέρω 

προϋποθέσεις, συµπεριλαµβανοµένων περιορισµών και ειδικών διατάξεων που 

απαιτούν τη συγκατάθεση των φυσικών προσώπων, όσον αφορά την επεξεργασία για 

δευτερογενή χρήση των προσωπικών ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας βάσει του 

παρόντος κανονισµού, εκτός από τις περιπτώσεις που αναφέρονται στο άρθρο 33 

παράγραφος 5113.  

 
112 Άρθρο 6 Νοµιµότητα της επεξεργασίας 1. Η επεξεργασία είναι σύννοµη µόνο εάν και εφόσον ισχύει 
τουλάχιστον µία από τις ακόλουθες προϋποθέσεις: α) το υποκείµενο των δεδοµένων έχει συναινέσει στην 
επεξεργασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα του για έναν ή περισσότερους συγκεκριµένους 
σκοπούς, β) η επεξεργασία είναι απαραίτητη για την εκτέλεση σύµβασης της οποίας το υποκείµενο των 
δεδοµένων είναι συµβαλλόµενο µέρος ή για να ληφθούν µέτρα κατ' αίτηση του υποκειµένου των δεδοµένων 
πριν από τη σύναψη σύµβασης, γ) η επεξεργασία είναι απαραίτητη για τη συµµόρφωση µε έννοµη 
υποχρέωση του υπευθύνου επεξεργασίας, δ) η επεξεργασία είναι απαραίτητη για τη διαφύλαξη ζωτικού 
συµφέροντος του υποκειµένου των δεδοµένων ή άλλου φυσικού προσώπου, ε) η επεξεργασία είναι 
απαραίτητη για την εκπλήρωση καθήκοντος που εκτελείται προς το δηµόσιο συµφέρον ή κατά την 
άσκηση δηµόσιας εξουσίας που έχει ανατεθεί στον υπεύθυνο επεξεργασίας, στ) η επεξεργασία είναι 
απαραίτητη για τους σκοπούς των έννοµων συµφερόντων που επιδιώκει ο υπεύθυνος επεξεργασίας ή 
τρίτος, εκτός εάν έναντι των συµφερόντων αυτών υπερισχύει το συµφέρον ή τα θεµελιώδη δικαιώµατα 
και οι ελευθερίες του υποκειµένου των δεδοµένων που επιβάλλουν την προστασία των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα, ιδίως εάν το υποκείµενο των δεδοµένων είναι παιδί. 
113 Σύµφωνα µε το άρθρο 33 παρ. 5 όπως έχει διαµορφωθεί στο συµβιβαστικό κείµενο τα κ – µ  δύνανται να 
θεσπίζουν αυστηρότερα µέτρα και πρόσθετες εγγυήσεις σε εθνικό επίπεδο µε στόχο τη διασφάλιση της 
ευαισθησίας και της αξίας των δεδοµένων που εµπίπτουν στο άρθρο 33 παράγραφος 1 στοιχεία ε), στ), ιγ) 
και εε). 
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Στο σηµείο αυτό επισηµαίνεται ότι η αρχική έκδοση της νοµοθετικής πρότασης 

για τον ΕΧΔΥ, όπως δηµοσιεύτηκε τον Μάιο 2022, δεν προέβλεπε κάποιο µηχανισµό 

συγκατάθεσης για τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας πέραν της παραποµπής 

στο εθνικό δίκαιο 114 . Η επιλογή αυτή προκάλεσε έντονες συζητήσεις και ιδιαίτερο 

προβληµατισµό για το εάν ο νέος Κανονισµός διασφαλίζει ένα επαρκές επίπεδο 

προστασίας των δεδοµένων υγείας και κατά πόσο τα υποκείµενα των δεδοµένων έχουν 

τον έλεγχο της δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων τους.   

 

Κατά µια άποψη, η απουσία µηχανισµού συγκατάθεσης δικαιολογείται από το 

γεγονός ότι κατά τη δευτερογενή χρήση τα δεδοµένα είναι είτε ανώνυµα είτε 

ψευδωνυµοποιηµένα, ενώ στο νέο Κανονισµό  προβλέπονται ισχυροί µηχανισµοί για την 

προστασία των δεδοµένων από τυχόν κατάχρηση, όπως είναι ο κατάλογος 

επιτρεπόµενων χρήσεων στο άρθρο 34 και οι απαγορευµένες χρήσεις στο άρθρο 35, αλλά 

και ένας ισχυρός µηχανισµός διακυβέρνησης µέσα από τη λειτουργία των φορέων 

πρόσβασης.   

 

Από το σχέδιο έκθεσης που δηµοσίευσε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο για τον ΕΧΔΥ, 

καθώς κι από τη συµβιβαστική πρόταση του Συµβουλίου της ΕΕ προκύπτει ότι η 

παραπάνω επιχειρηµατολογία δεν αξιολογήθηκε ως επαρκής, ώστε να δικαιολογήσει 

την έλλειψη µηχανισµού συγκατάθεσης. Η παραπάνω προσέγγιση βρίσκει κι άλλους 

επικριτές, οι οποίοι υποστηρίζουν ότι η ψευδωνυµοποίηση των δεδοµένων δεν συνιστά 

επαρκή εγγύηση για µη αποκάλυψη των στοιχείων του υποκειµένου των δεδοµένων. 

 

Ενώ, υπογραµµίζουν ότι η ανωνυµοποίηση -εάν και συνιστά ένα ισχυρό εργαλείο 

προστασίας των δεδοµένων-  εξακολουθεί να βασίζεται σε δεδοµένα προσωπικού 

χαρακτήρα και συνεπώς συνιστά αντίστοιχη επεξεργασία προσωπικών δεδοµένων. Σε 

 
114 Βλ. Αρχική µορφή του άρθρου 33 παρ. 5: «Όταν η συγκατάθεση του φυσικού προσώπου απαιτείται από την 

εθνική νοµοθεσία, οι φορείς πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας βασίζονται στις υποχρεώσεις που ορίζονται στο 

παρόν κεφάλαιο για την παροχή πρόσβασης σε ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας». 
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κάθε περίπτωση η επεξεργασία των δεδοµένων υγείας θα πρέπει να γίνεται σε ένα 

ασφαλές περιβάλλον επεξεργασίας. Οι δύο ευρωπαϊκοί οργανισµοί στις εκθέσεις τους 

διατυπώνουν τον προβληµατισµό τους γύρω από ζητήµατα, όπως είναι η 

λεπτοµερέστερη ενηµέρωση των υποκειµένων αναφορικά µε τη δευτερογενή χρήση των 

δεδοµένων τους, καθώς και η δυνατότητα των υποκειµένων να επιλέγουν να εξαιρεθούν 

τα δεδοµένα υγείας τους από τη δευτερογενή χρήση.  

   

Ως προς την πληρέστερη ενηµέρωση των υποκειµένων επισηµαίνεται ότι ο ΓΚΠΔ 

-όπως αναλύθηκε στην προηγούµενη ενότητα- προβλέπει  ορισµένες παρεκκλίσεις όσον 

αφορά την επεξεργασία προσωπικών δεδοµένων για σκοπούς έρευνας, 

συµπεριλαµβανοµένης της παρέκκλισης από το δικαίωµα ενηµέρωσης (άρθρο 14 

ΓΚΠΔ115). Γίνεται αντιληπτό ότι η παρέκκλιση από το δικαίωµα της ενηµέρωσης έχει ως 

αποτέλεσµα τα υποκείµενα των δεδοµένων να µη γνωρίζουν ότι τα δεδοµένα τους 

υποβάλλονται σε επεξεργασία και, ως εκ τούτου, δεν θα µπορούν να ασκήσουν τα άλλα 

δικαιώµατά τους. Ωστόσο, η δυνατότητα παρέκκλισης δικαιολογείται συχνά εάν η 

επεξεργασία των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα γίνεται για σκοπούς έρευνας, 

καθώς λόγω της σηµαντικής συµβολής της επιστηµονικής έρευνας στην ευηµερία του 

συνόλου τις κοινωνίας, η παρέκκλιση από το δικαίωµα αυτό θεωρείται αναλογική, όπως 

και ο σχετικός αντίκτυπος στα λοιπά δικαιώµατα του υποκειµένου.   

 

Το άρθρο 38 της αρχικής έκδοσης του Κανονισµού προβλέπει ότι  η παρέκκλιση 

από το δικαίωµα στην πληροφόρηση ισχύει πλέον για όλους τους προτεινόµενους 

δευτερεύοντες σκοπούς116. Η εν λόγω ευρεία επέκταση της παρέκκλισης από δικαίωµα 

στην πληροφόρηση στο πλαίσιο της δευτερογενούς χρήσης εγείρει έντονο 

 
115 Σύµφωνα µε το άρθρο 14 ΓΚΠΔ όταν τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα δεν έχουν συλλεγεί από το 
υποκείµενο των δεδοµένων -κάτι που συµβαίνει συχνά στο πλαίσιο δευτερογενούς χρήσης δεδοµένων-, ο 
υπεύθυνος επεξεργασίας παρέχει στο υποκείµενο των δεδοµένων τις εξής πληροφορίες: α) την ταυτότητα 
και τα στοιχεία του υπεύθυνου επεξεργασίας, β) τα στοιχεία επικοινωνίας του υπεύθυνου επεξεργασίας, γ) 
του σκοπούς της επεξεργασίας καθώς και τη νοµική βάση για την επεξεργασία, δ) τις κατηγορίες των 
δεδοµένων, ε) τους αποδέκτες των δεδοµένων, στ) για ενδεχόµενη περαιτέρω διαβίβαση σε αποδέκτη σε τρίτη 
χώρα ή σε διεθνή οργανισµό. 
116 Βλ. Άρθρο 38 παρ. 2 της αρχικής έκδοσης της Πρότασης Κανονισµού για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων 
Υγείας: «2.Οι φορείς πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας δεν υποχρεούνται να παρέχουν τις ειδικές πληροφορίες 
δυνάµει του άρθρου 14 του κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 σε κάθε φυσικό πρόσωπο σχετικά µε τη χρήση των 
δεδοµένων τους για έργα που υπόκεινται σε άδεια επεξεργασίας δεδοµένων και παρέχουν στο ευρύ κοινό 
πληροφορίες σχετικά µε όλες τις άδειες επεξεργασίας δεδοµένων που εκδίδονται σύµφωνα µε το άρθρο 46». 
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προβληµατισµό, που δεν είναι δυνατόν να αρθεί ούτε µε τις διατάξεις των άρθρων 38 και 

39 του ΕΧΔΥ,  δυνάµει των οποίων οι φορείς πρόσβασης υποχρεούνται να θέτουν στη 

διάθεση του κοινού ορισµένες πληροφορίες και να δηµοσιεύουν ετήσια έκθεση 

δραστηριοτήτων.  

 

Στη δυνατότητα του φορέα πρόσβασης να µην παρέχει στους πολίτες ειδικές 

πληροφορίες (όπως ορίζονται στο άρθρο 14 ΓΚΠΔ) σχετικά µε τη χρήση των δεδοµένων 

τους σε συγκεκριµένα έργα δυνάµει της παρ. 2 του άρθρου 38 του Κανονισµού, έχουν 

ασκήσει κριτική το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο Προστασίας Δεδοµένων (European Data 

Protection Board, EDPB) και ο Ευρωπαίος Επίτροπος Προστασίας Δεδοµένων (European 

Data Protection Supervisor,EDPS). Ειδικότερα, επισηµαίνουν ότι η εισαγόµενη παρέκκλιση 

µπορεί να οδηγήσει σε απρόβλεπτες συνέπειες για τα θεµελιώδη δικαιώµατα και τις 

ελευθερίες των  υποκειµένων των δεδοµένων, ελλείψει πρόβλεψης ειδικότερων 

προϋποθέσεων υπό τις οποίες θα µπορούσε να εφαρµοστεί η διάταξη. 117  Ενώ, 

επισηµαίνουν ότι οι πληροφορίες που παρέχουν οι φορείς πρόσβασης στο κοινό δυνάµει 

των διατάξεων του προτεινόµενου Κανονισµού είναι αρκετά αόριστες, µε αποτέλεσµα 

να µην  πληρούται ένας από τους βασικούς σκοπούς του ΕΧΔΥ, που δεν είναι άλλος από 

την ενεργή εµπλοκή των πολιτών/ ασθενών.  

 

Οι παραπάνω προβληµατισµοί συνέβαλαν στη διαµόρφωση του συµβιβαστικού 

κειµένου του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ και ειδικότερα στην τροποποίηση της παρ. 2 του 

άρθρου 38 του Κανονισµού,  όπου προβλέπεται ότι όταν ένα κράτος µέλος έχει θεσπίσει 

τη δυνατότητα άσκησης του δικαιώµατος εξαίρεσης (opt – out) στους φορείς πρόσβασης, 

τότε οι σχετικοί φορείς πρόσβασης στα δεδοµένα οφείλουν να παρέχουν δηµόσιες 

πληροφορίες σχετικά µε τη διαδικασία εξαίρεσης και να διευκολύνουν την άσκηση του 

εν λόγω δικαιώµατος. 118 Περαιτέρω, µετά την προτεινόµενη τροποποίηση του άρθρου 

 
117  Βλ. EDPB – EDPS Joint Opinion 03/2022 on the Proposal for Regulation on the European Health Data Space, 
Adopted on 12 July 2022, p. 24, Available at: https://www.edpb.europa.eu/system/files/2022-
07/edpb_edps_jointopinion_202203_europeanhealthdataspace_en.pdf  
118 Proposal for Regulation on European Health Data Space – Analysis of the final compromise text with a view to 
agreement, 7553/24, Brussels, 18 March 2024, Article 35e,  
Available at: https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf  

https://www.edpb.europa.eu/system/files/2022-07/edpb_edps_jointopinion_202203_europeanhealthdataspace_en.pdf
https://www.edpb.europa.eu/system/files/2022-07/edpb_edps_jointopinion_202203_europeanhealthdataspace_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/70909/st07553-en24.pdf
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38119, στις πληροφορίες που υποχρεούται να παρέχει ο φορέας πρόσβασης στα φυσικά 

πρόσωπα σχετικά µε τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας που διατίθενται για δευτερογενή 

χρήση, προστίθενται πλέον και οι εξής κατηγορίες: 

- η ταυτότητα και τα στοιχεία επικοινωνίας του φορέα πρόσβασης στα δεδοµένα,  

- το αρχείο σχετικά µε το ποιος έχει λάβει πρόσβαση σε ποια σύνολα δεδοµένων υγείας, 

- η άδεια σχετικά µε τους σκοπούς επεξεργασίας του σύµφωνα µε το άρθρο 34 παρ. 1. 

 

Από τις ανωτέρω προτεινόµενες παρεµβάσεις για την καλύτερη ενηµέρωση των 

πολιτών προκύπτει ότι έχουν ληφθεί υπόψη οι προβληµατισµοί σχετικά µε την ευρεία 

επέκταση της παρέκκλισης από το δικαίωµα ενηµέρωσης, καθώς και ο γενικός κανόνας 

ότι οι εξαιρέσεις πρέπει να ερµηνεύονται στενά. Μια ευρεία εξαίρεση από βασικά 

δικαιώµατα του υποκειµένου των δεδοµένων ενέχει τον κίνδυνο υπονόµευσης των 

δικαιωµάτων του.  Ενώ, όπως ήδη ελέχθη και θα αναλυθεί στην επόµενη ενότητα, στο 

συµβιβαστικό κείµενο προτείνεται να µπορούν οι πολίτες/ασθενείς να επιλέγουν τη 

δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας τους και να ενηµερώνονται για 

τη δυνατότητα αυτή, στο πλαίσιο ενίσχυσης της διαφάνειας και της ενεργούς συµµετοχής 

των πολιτών. Άλλωστε, η διαφάνεια είναι µια εκ των βασικών αρχών προστασίας των 

προσωπικών δεδοµένων, όπως ορίζονται στο άρθρο 5 παρ.1 του ΓΚΠΔ.  

 

3.5.1. Η θέσπιση µηχανισµού opt-out στον ΕΧΔΥ 

 

Δεδοµένου ότι η δευτερογενής χρήση των δεδοµένων για σκοπούς έρευνας 

συνεπάγεται επεξεργασία ιδιαίτερα ευαίσθητων δεδοµένων για σκοπούς άλλους από 

εκείνον για τον οποίο συλλέχθηκαν, το νέο πλαίσιο που εισάγει ο  προτεινόµενος 

Κανονισµός ΕΧΔΥ θα πρέπει να διασφαλίζει ένα ελάχιστο επίπεδο ελέγχου των 

υποκειµένων επί των δεδοµένων τους. Ωστόσο, από τις ρυθµίσεις του Κεφαλαίου IV  του 

προτεινόµενου Κανονισµού -τουλάχιστον στην αρχική του εκδοχή- προκύπτει ότι όσον 

αφορά στη δευτερογενή χρήση πρωταρχικός και κύριος στόχος είναι η κοινή χρήση των 

δεδοµένων και η άµεση πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας µε σκοπό την προαγωγή της 

 
119 ο.π.  
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έρευνας, µε τα ζητήµατα διασφάλισης των δικαιωµάτων των υποκειµένων να φαίνεται 

ότι περνούν σε δεύτερη µοίρα.  

 

Οι ρυθµίσεις του Κεφαλαίου IV διαπνέονται από την παραδοχή ότι η έρευνα στον 

τοµέα της υγείας εξυπηρετεί το δηµόσιο συµφέρον και υπό αυτή την έννοια τα 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας αποτελούν κοινό αγαθό, ώστε τα άτοµα δεν έχουν έννοµο 

συµφέρον να περιορίζουν την πρόσβαση σε αυτά. Αυτό αποτυπώνεται και στην 

αιτιολογική σκέψη 37β σύµφωνα µε την οποία «η δευτερογενής χρήση των ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας µπορεί να αποφέρει µεγάλα κοινωνικά οφέλη». Απόρροια αυτής της 

προσέγγισης είναι ο περιορισµός του ελέγχου του υποκειµένου επί των δεδοµένων του 

όταν πρόκειται για δευτερογενή χρήση αυτών.  

 

Η προσέγγιση αυτή έρχεται σε ευθεία αντίθεση µε τη βασική φιλοδοξία του 

προτεινόµενου Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ να ενισχύσει τα δικαιώµατα των φυσικών 

προσώπων σε σχέση µε τη διαθεσιµότητα και τον έλεγχο των ηλεκτρονικών δεδοµένων 

υγείας τους, όπως αποτυπώνεται στο άρθρο 1 παρ. 2 στοιχείο α) του Κανονισµού.  

 

Από τα ανωτέρω γίνεται αντιληπτό ότι απαιτείται τροποποίηση του Κεφαλαίου 

IV του Κανονισµού, ώστε να εναρµονίζεται µε το βασικό στόχο του ΕΧΔΥ που δεν είναι 

άλλος από την ενίσχυση των δικαιωµάτων των φυσικών προσώπων επί των δεδοµένων 

υγείας τους. Προς αυτή την κατεύθυνση κινούνται οι προτάσεις του συµβιβαστικού 

κειµένου του Κανονισµού για την πληρέστερη ενηµέρωση των φυσικών προσώπων ως 

προς τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων τους -όπως εκτέθηκε στην προηγούµενη 

ενότητα- καθώς και για τη θέσπιση ενός µηχανισµού εξαίρεσης (opt – out).  Ειδικότερα, 

στις 15 Μαρτίου 2024 τα θεσµικά όργανα της ΕΕ κατέληξαν -µετά από πολλαπλές 

διαπραγµατεύσεις και τεχνικές συνεδριάσεις- σε συµφωνία σχετικά µε το ακανθώδες 

ζήτηµα της εξαίρεσης από τη δευτερογενή χρήση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας.  

   

Με το µηχανισµό εξαίρεσης θα παρέχεται στα φυσικά πρόσωπα η δυνατότητα να 

εκφράσουν ρητά την επιθυµία τους να µην υποβληθούν σε επεξεργασία όλα ή µέρος των 

προσωπικών ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας τους για ορισµένους ή όλους τους σκοπούς 
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δευτερογενούς χρήσης120 . Αυτή η δυνατότητα εξαίρεσης θα µπορούσε να αποτελέσει 

ισχυρή εγγύηση ως προς την επεξεργασία ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας (ευαίσθητα 

προσωπικά δεδοµένα) στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ, στις περιπτώσεις που δεν απαιτείται 

συγκατάθεση. Επισηµαίνεται ότι όσον αφορά τη δευτερογενή χρήση γενετικών 

δεδοµένων, γονιδιωµατικών και πρωτεοµικών δεδοµένων  η πρόταση Κανονισµού 

υιοθετεί αυστηρότερη προσέγγιση, καθώς τα δεδοµένα αυτά διατίθενται για δευτερογενή 

χρήση µόνο µετά  συγκατάθεση του υποκειµένου. Η επιλογή αυτή δικαιολογείται από 

τον ιδιαίτερα ευαίσθητο χαρακτήρα των γενετικών δεδοµένων αλλά κυρίως από το 

γεγονός ότι η ανωνυµοποίησή τους συνιστά δύσκολο και συχνά µη επιτεύξιµο εγχείρηµα 

εξαιτίας των τεχνολογικών εξελίξεων.121  

 

Στην αιτιολογική σκέψη του συµβιβαστικού κειµένου αποτυπώνεται πλέον ρητά 

ότι «τα φυσικά πρόσωπα θα πρέπει να έχουν λόγο στην επεξεργασία των προσωπικών τους 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για δευτερογενή χρήση δυνάµει του παρόντος κανονισµού, 

µε τη µορφή δικαιώµατος εξαίρεσης από τη διάθεση των εν λόγω προσωπικών τους 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για δευτερογενή χρήση». Υπογραµµίζοντας ότι είναι 

«επιτακτική ανάγκη να παρέχονται στα φυσικά πρόσωπα επαρκείς και πλήρεις 

πληροφορίες σχετικά µε το δικαίωµά τους να εξαιρεθούν, συµπεριλαµβανοµένων των 

πλεονεκτηµάτων και των µειονεκτηµάτων κατά την άσκηση του δικαιώµατος αυτού». 

 

Στο πλαίσιο αυτό εισάγεται µε το προτεινόµενο άρθρο 35στ το δικαίωµα 

εξαίρεσης (opt out) από την επεξεργασία ηλεκτρονικών δεδοµένων για δευτερογενή 

χρήση. Στην προτεινόµενη διάταξη προβλέπεται ότι τα φυσικά πρόσωπα έχουν δικαίωµα 

να εξαιρεθούν από την επεξεργασία των δεδοµένων τους  ανά πάσα στιγµή και να 

επανεξετάσουν την επιλογή τους οποτεδήποτε. Ωστόσο, επισηµαίνεται ότι η άσκηση 

αυτού του δικαιώµατος δεν επηρεάζει τη νοµιµότητα της επεξεργασίας που 

πραγµατοποιήθηκε στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ πριν το φυσικό πρόσωπο επιλέξει να εξαιρεθεί 

 
120 Ciara Staunton et al, Ethical and social reflections on the proposed European Health  Data Space, European Journal of 
Human Genetics, 2024, Available at: https://www.nature.com/articles/s41431-024-01543-9 
121 Πιο συγκεκριµένα, τα δεδοµένα που επί του παρόντος είναι ανώνυµα -και κατά συνέπεια µη προσωπικά- 
ενδέχεται στο µέλλον να καταστούν ταυτοποιήσιµα, κάτι που συµβαίνει συχνά στον τοµέα της έρευνας για 
σπάνιες ασθένειες.   

https://www.nature.com/articles/s41431-024-01543-9
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(άρθρο 35 παράγραφος 5), άλλωστε διαφορετική πρόβλεψη θα ήταν σε βάρος της 

προόδου της επιστηµονικής έρευνας.  

 

Περαιτέρω, στην παρ. 2 του προτεινόµενου άρθρου 35στ προβλέπεται ότι ο 

µηχανισµός εξαίρεσης (opt out) θα πρέπει να είναι εύκολα προσβάσιµος και κατανοητός 

στο υποκείµενο των δεδοµένων. Ειδικότερα, ο µηχανισµός θα πρέπει να προσφέρει στα 

φυσικά πρόσωπα τη δυνατότητα να εκφράζουν ρητά την επιθυµία τους να µην 

υποβληθούν σε επεξεργασία όλα ή µέρος των προσωπικών τους ηλεκτρονικών 

δεδοµένων υγείας για ορισµένους ή όλους τους σκοπούς δευτερογενούς χρήσης. Σε 

περίπτωση που τα φυσικά πρόσωπα εκφράζουν ρητά την επιθυµία τους να 

χρησιµοποιήσουν τον µηχανισµό εξαίρεσης στους κατόχους δεδοµένων, οι κάτοχοι 

δεδοµένων υποχρεούνται να κατευθύνουν τα φυσικά πρόσωπα στους φορείς πρόσβασης 

στα δεδοµένα υγείας.  

 

Παράλληλα, προβλέπεται ότι τα υποκείµενα των δεδοµένων δε θα υποχρεούνται 

να αιτιολογούν την επιλογή τους να εξαιρεθούν από την επεξεργασία των δεδοµένων 

τους. Στο σηµείο αυτό αξίζει να σηµειωθεί η ευρεία δυνατότητα που δίνει ο Κανονισµός 

ΕΧΔΥ στα φυσικά πρόσωπα σχετικά µε τη δυνατότητα εξαίρεσης των δεδοµένων τους σε 

αντίθεση µε τον ΓΚΠΔ, όπου το φυσικό πρόσωπο είχε δυνατότητα να ασκήσει το 

δικαίωµα εναντίωσης του άρθρου 21 του ΓΚΠΔ υπό συγκεκριµένες προϋποθέσεις. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 21 του ΓΚΠΔ το υποκείµενο των δεδοµένων µπορεί να εναντιωθεί 

για λόγους που σχετίζονται µε την ιδιαίτερη κατάστασή του. Πιο συγκεκριµένα, τα 

υποκείµενα των δεδοµένων θα πρέπει να αναφέρουν τους λόγους που τους οδήγησαν να 

ασκήσουν το δικαίωµα εναντίωσης, εξαναγκάζοντας τελικά το υποκείµενο των 

δεδοµένων να αποκαλύπτει µέσω αυτής της διαδικασίας προσωπικές πληροφορίες που 

σχετίζονται µε την ιδιαίτερη κατάστασή του και εν τέλει να θίγεται ο πυρήνας της 

ιδιωτικότητας του. Στην περίπτωση του µηχανισµού εξαίρεσης του προτεινόµενου 

άρθρου 35στ του ΕΧΔΥ, δεν επιβάλλεται καµία υποχρέωση αιτιολόγησης στα φυσικά 

πρόσωπα.  
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Παρόλα αυτά έχει ασκηθεί κριτική και στην «opt out» προσέγγιση του ΕΧΔΥ, 

καθώς η προτεινόµενη ρύθµιση υπαναχωρεί από τη ρητή δέσµευση για επεξεργασία των 

δεδοµένων κατόπιν συναίνεσης µετά  από πληροφόρηση. Ειδικότερα, στο πλαίσιο του 

µηχανισµού «opt out» για την επεξεργασία των δεδοµένων υγείας δεν απαιτείται πλέον 

ρητή συναίνεση παρά λαµβάνεται ως δεδοµένη η εικαζόµενη συναίνεση του υποκειµένου 

εκτός εάν το υποκείµενο δηλώσει ρητά ότι επιθυµεί να εξαιρεθούν τα δεδοµένα υγείας 

του από την επεξεργασία για δευτερογενή χρήση.   Όπως έχει, ήδη, αναφερθεί στην 

περίπτωση της εικαζόµενης συναίνεσης («presumed consent»), θεωρείται ότι το 

υποκείµενο των δεδοµένων έχει συναινέσει σιωπηρά σε κάθε µελλοντική χρήση των 

δεδοµένων του για σκοπούς έρευνας, διατηρώντας στο ακέραιο το δικαίωµα του να 

αποσύρει τα δεδοµένα σε οποιοδήποτε στάδιο της έρευνας. Η πρακτική αυτή έχει 

επικριθεί µε το επιχείρηµα ότι συνιστά ευθεία προσβολή της αυτοδιάθεσης του ατόµου, 

καθώς εκφεύγουν του ελέγχου του υποκειµένου οι ερευνητικές χρήσεις, στις οποίες 

υποτίθεται ότι έχει συναινέσει.  

 

Στο σηµείο αυτό προκύπτει το ερώτηµα εάν και σε ποιο βαθµό µπορεί να 

διασφαλιστεί η ενηµέρωση του φυσικού προσώπου σχετικά µε τη δυνατότητα να ζητήσει 

εξαίρεση από την επεξεργασία των δεδοµένων του αλλά και κατά πόσο µπορούν όλα τα 

φυσικά πρόσωπα να χρησιµοποιήσουν τον εν λόγω µηχανισµό εξαίρεσης.   

 

Ο παραπάνω προβληµατισµός αίρεται εάν παράλληλα µε το µηχανισµό 

εξαίρεσης διασφαλιστεί µια διαδικασία πλήρους ενηµέρωσης των υποκειµένων σχετικά 

µε τη δυνατότητα πρόσβασης στο µηχανισµό αυτό, αλλά κι ένα διαφανές µοντέλο 

διακυβέρνησης των δεδοµένων, ώστε να είναι σε θέση το υποκείµενο να γνωρίζει τους 

σκοπούς δευτερογενούς χρήσης. Αυτό φαίνεται να επιτυγχάνεται σε κάποιο βαθµό µε 

τον προτεινόµενο Κανονισµό για τον ΕΧΔΥ -ιδίως µετά και τις τελευταίες τροπολογίες 

και την προσθήκη του άρθρου 35στ- αλλά και µέσα από τη λειτουργία του φορέα 

πρόσβασης σε δεδοµένα, όπως θα αναλυθεί στην επόµενη ενότητα.  

 

Σχετικά µε την κριτική περί υπονόµευσης της αυτοδιάθεσης του υποκειµένου, ο 

προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ προσπαθεί να ισορροπήσει ανάµεσα στους δύο 
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βασικούς -και συχνά αντικρουόµενους- στόχους που θέτει, αφενός η πρόοδος της έρευνας 

µέσα από την  ελεύθερη ροή των δεδοµένων υγείας κι αφετέρου η ενδυνάµωση του 

ελέγχου των ατόµων επί των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας τους. Προκειµένου να 

ικανοποιηθεί η ανάγκη των χρηστών των δεδοµένων να έχουν πρόσβαση σε εξαντλητικά 

και αντιπροσωπευτικά σύνολα δεδοµένων χωρίς να πλήττεται η αυτονοµία των φυσικών 

προσώπων επί των δεδοµένων τους, θα πρέπει τα φυσικά πρόσωπα να έχουν λόγο στην 

επεξεργασία των προσωπικών δεδοµένων υγείας τους για δευτερογενή χρήση.  

 

Η αρχική πρόταση της Επιτροπής σύµφωνα µε την οποία οι φορείς πρόσβασης σε 

δεδοµένα υγείας δεν υποχρεούντο να παρέχουν πληροφορίες στα υποκείµενα των 

δεδοµένων για πράξεις δευτερογενούς χρήσης που υπόκειντο σε άδεια δεδοµένων, δεν 

καταφέρνει να εξισορροπήσει τις ανωτέρω ανάγκες.   

 

Ωστόσο, η πρόταση για πρόβλεψη µηχανισµού δικαιώµατος εξαίρεσης από τη 

διάθεση των λόγω προσωπικών δεδοµένων υγείας για δευτερογενή χρήση, φαίνεται να 

συµβάλλει σε αυτή τη δύσκολη άσκηση ισορροπίας.   Στο πλαίσιο αυτό η εξαίρεση θα 

µπορούσε να θεωρηθεί ως εγγύηση για την επεξεργασία ευαίσθητων προσωπικών 

δεδοµένων, όπως είναι τα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας, όταν δεν είναι δυνατή η 

συγκατάθεση.  

 

Σε κάθε περίπτωση η επιτυχία του προτεινόµενου µηχανισµού εξαίρεσης θα 

εξαρτηθεί σε µεγάλο βαθµό από την ενιαία εφαρµογή του σε όλους τους φορείς 

πρόσβασης στα κράτη µέλη της ΕΕ και από τον περιορισµό του πεδίου εφαρµογής των 

εθνικών παρεκκλίσεων. Όλα τα φυσικά πρόσωπα θα πρέπει να έχουν τις ίδιες 

δυνατότητες εξαίρεσης σε οποιοδήποτε κράτος µέλος. Διαφορετική εφαρµογή του 

µηχανισµού εξαίρεσης ανά εθνική νοµοθεσία θα ισοδυναµούσε µε άνιση µεταχείριση 

των υποκειµένων των δεδοµένων ενώ θα συντηρούσε το κατακερµατισµένο θεσµικό 

πλαίσιο, που καθιστά δύσκολη την ανταλλαγή των δεδοµένων, κι  ο ΕΧΔΥ φιλοδοξεί να 

ανατρέψει προς όφελος των υποκειµένων αλλά και της έρευνας.  
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Περαιτέρω, είναι σηµαντικό να διασφαλιστεί ότι ο προτεινόµενος µηχανισµός 

εξαίρεσης  θα έχει ένα διαφανές και σαφώς καθορισµένο πεδίο εφαρµογής, το οποίο δε 

θα επεκτείνεται σε κατηγορίες δεδοµένων υγείας, όπου η εξαίρεση θα είχε ως 

επακόλουθο δυσανάλογη προσπάθεια θέτοντας σοβαρά εµπόδια στην έρευνα και 

βλάπτοντας σοβαρά τους ερευνητικούς στόχους. Στο πλαίσιο αυτό ο προτεινόµενος 

Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ προβλέπει ότι τα κράτη µέλη δύνανται να παρέχουν 

πρόσβαση σε δεδοµένα για ορισµένους σκοπούς που συνδέονται στενά µε το δηµόσιο 

συµφέρον, καίτοι το φυσικό πρόσωπο έχει ζητήσει να εξαιρεθούν τα δεδοµένα αυτά από 

την επεξεργασία. Τέτοιοι λόγοι µπορεί να είναι η προστασία από σοβαρές διασυνοριακές 

απειλές ή η επιστηµονική έρευνα για λόγους δηµοσίου συµφέροντος.  

 

Ενώ, πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι εάν ο µηχανισµός εξαίρεσης δε συνοδεύεται από 

ένα αξιόπιστο σύστηµα διακυβέρνησης που θα εξασφαλίζει την εµπιστοσύνη του 

υποκειµένου και τη βούληση του να διαθέσει δωρεάν τα δεδοµένα του, θα έχει ως 

αποτέλεσµα µείωση των διαθέσιµων συνόλων δεδοµένων σε βάρος της έρευνας. 

Περαιτέρω, ο µηχανισµός εξαίρεσης θα πρέπει να εφαρµόζεται µε ιδιαίτερη προσοχή σε 

περιπτώσεις διεξαγωγής επιστηµονικών ερευνών για σπάνιες ασθένειες, όπου τα 

διαθέσιµα δεδοµένα είναι ούτως ή αλλιώς περιορισµένα.  

 

Από τα ανωτέρω συνάγεται ότι η επιτυχία του προτεινόµενου πλαισίου για τη 

δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας θα αξιολογηθεί όχι µόνο µε κριτήριο την 

πρόοδο της έρευνας και την άρση των εµποδίων στην ανταλλαγή δεδοµένων αλλά και µε 

το κριτήριο της εµπιστοσύνης του κοινού, το οποίο µπορεί να διασφαλίσει η διαφάνεια 

στη διακυβέρνηση των δεδοµένων τους, η ενηµέρωση των υποκειµένων και φυσικά η 

προστασία των δεδοµένων τους µέσα από µηχανισµούς ελέγχου.  
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IV. Η ΝΕΑ ΠΡΟΟΠΤΙΚΗ & ΤΑ ΒΙΟΗΘΙΚΑ ΖΗΤΗΜΑΤΑ ΤΗΣ ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ ΤΗΣ 

ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ ΣΤΟΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΧΩΡΟ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ ΥΓΕΙΑΣ 

 

4.1.  Η διακυβέρνηση των δεδοµένων υγείας ως πυλώνας εµπιστοσύνης 

Το νοµικό πλαίσιο για τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας για σκοπούς 

έρευνας είναι ιδιαίτερα σύνθετο, αντιµέτωπο µε πολλαπλές προκλήσεις, όπως η 

διασφάλιση της προστασίας της ιδιωτικότητας και της αυτονοµίας των φυσικών 

προσώπων και συγχρόνως η µη παρακώλυση της επιστηµονικής προόδου από 

περιορισµούς που τίθενται σχετικά µε τη ροή και χρήση των δεδοµένων. 

Η πρόταση για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας - καθώς και η εκδοθείσα 

πράξη για τη διακυβέρνηση των δεδοµένων (Data Governance Act, εφεξής DGA) 122 - 

φιλοδοξούν να επιλύσουν τις προκλήσεις που σχετίζονται µε την πρόσβαση και την 

επαναχρησιµοποίηση των δεδοµένων υγείας για σκοπούς έρευνας, προτείνοντας 

ρυθµίσεις που ευθυγραµµίζονται µε την Στρατηγική για τα δεδοµένα. Η ευρωπαϊκή 

προσέγγιση για τη διακυβέρνηση των δεδοµένων θέτει σε προτεραιότητα τα συµφέροντα 

του ατόµου, σύµφωνα µε τις ευρωπαϊκές αξίες και τα θεµελιώδη δικαιώµατα. Στην 

κατεύθυνση αυτή ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ προτάσσει ένα σύστηµα 

διακυβέρνησης µε επίκεντρο τους πολίτες/ασθενείς, ώστε τα φυσικά πρόσωπα 

(παραγωγοί δεδοµένων) να ασκούν ουσιαστικό έλεγχο επί των δεδοµένων τους, όπως ήδη 

έχει εκτεθεί στις προηγούµενες ενότητες.  

Επισηµαίνεται ότι οι κανόνες του νέου πλαισίου για τον ΕΧΔΥ αποτελούν 

εξειδίκευση των ρυθµίσεων της DGA, εστιάζοντας στα ειδικότερα ζητήµατα του τοµέα 

της υγείας. Συνεπώς, για την πληρέστερη κατανόηση της διακυβέρνησης των δεδοµένων 

υγείας κρίνεται σκόπιµη η συνδυαστική εξέταση των ρυθµίσεων της DGA και του ΕΧΔΥ. 

 

Η Πράξη Διακυβέρνησης των Δεδοµένων αποσκοπεί στην ανάπτυξη µιας 

ευρωπαϊκής οικονοµίας δεδοµένων, αίροντας τα εµπόδια που υφίστανται στη 

διαθεσιµότητα και τη διαλειτουργικότητα των δεδοµένων υγείας σε επίπεδο ΕΕ. 

 
122 Η πρόταση DGA δηµοσιεύθηκε στα τέλη Νοεµβρίου 2020. Το τελικό κείµενο εγκρίθηκε τον Μάιο του 2022. 



 83 

Ειδικότερα, επιδιώκει (1) τη διευκόλυνση της επαναχρησιµοποίησης ορισµένων 

κατηγοριών δεδοµένων που τηρούνται από φορείς του δηµόσιου τοµέα, (2) την αύξηση 

της εµπιστοσύνης στις υπηρεσίες διαµεσολάβησης δεδοµένων και (3) την ενίσχυση του 

αλτρουισµού των δεδοµένων σε όλη την ΕΕ.123 Στην κατεύθυνση αυτή θέτει το γενικό 

πλαίσιο (κοινοποίησης και εποπτείας) στις περιπτώσεις κοινοχρησίας124 δεδοµένων και 

στις περιπτώσεις επεξεργασίας των δεδοµένων για αλτρουιστικούς σκοπούς, εισάγοντας 

συγκεκριµένους όρους και προϋποθέσεις, που οι πάροχοι πρέπει να τηρούν. Στο εν λόγω 

θεσµικό πλαίσιο οι διαµεσολαβητές δεδοµένων έχουν πρωταγωνιστικό ρόλο125, καθώς 

είναι αυτοί που διευκολύνουν την ανταλλαγή δεδοµένων. Πρόκειται για τις νοµικές 

οντότητες που «συνδέουν» τους κατόχους δεδοµένων και τα υποκείµενα των δεδοµένων 

µε τους δυνητικούς χρήστες. Ως εκ τούτου, ο «ευρωπαϊκός τρόπος διακυβέρνησης» των 

δεδοµένων, όπως αποτυπώνεται στην Πράξη για τη DGA, βασίζεται κυρίως στο 

διαχωρισµό µεταξύ παροχής, διαµεσολάβησης και χρήσης. Αντίστοιχο µοντέλο 

διακυβέρνησης υιοθετεί κι ο ΕΧΔΥ.  

 

Ενώ, όσον αφορά την περαιτέρω χρήση των δεδοµένων, η DGA αναφέρει ρητά ότι 

οι προϋποθέσεις για την χρήση αυτή θα πρέπει να σχεδιάζονται κατά τρόπο που αφενός  

προάγει την επιστηµονική έρευνα κι αφετέρου διασφαλίζει την προστασία των 

δικαιωµάτων και των συµφερόντων τρίτων µερών µέσω των κατάλληλων τεχνικών 

µέσων. 

 
123 Lalova-Spinks T. et al., The application of data altruism in clinical research through empirical and legal analysis 
lenses, Frontiers in Medicine, 30 March 2023, Available at:  
file:///C:/Users/d.pantou/Downloads/The_application_of_data_altruism_in_clinical_resea.pdf  
124  Ως «κοινοχρησία δεδοµένων» εννοείται η παροχή δεδοµένων από κάτοχό τους σε έναν χρήστη, για 
σκοπούς είτε κοινής είτε ατοµικής χρήσης, επί τη βάσει εθελοντικών συµφωνιών, απευθείας ή µέσω 
διαµεσολαβητή. (αρθ. 2 παρ. 7) 
125 Βλ. Σύµφωνα µε την Αιτιολογική σκέψη 27 της Πράξης για τη Διακυβέρνηση Δεδοµένων, «οι υπηρεσίες 
διαµεσολάβησης δεδοµένων αναµένεται να διαδραµατίσουν καίριο ρόλο στην οικονοµία των δεδοµένων, ιδίως 
όσον αφορά τη στήριξη και την προώθηση πρακτικών οικειοθελούς κοινοχρησίας δεδοµένων µεταξύ 
επιχειρήσεων ή τη διευκόλυνση της κοινοχρησίας δεδοµένων στο πλαίσιο των υποχρεώσεων που θέτει το 
ενωσιακό ή το εθνικό δίκαιο. Θα µπορούσαν να αναδειχθούν σε εργαλείο για τη διευκόλυνση της ανταλλαγής 
σηµαντικών όγκων σχετικών δεδοµένων. Οι πάροχοι υπηρεσιών διαµεσολάβησης δεδοµένων, στους οποίους 
µπορεί να περιλαµβάνονται φορείς του δηµόσιου τοµέα, που παρέχουν υπηρεσίες οι οποίες συνδέουν τους 
διαφορετικούς παράγοντες έχουν τη δυνατότητα να συµβάλουν στον αποδοτικό συνδυασµό δεδοµένων, καθώς 
και στη διευκόλυνση της διµερούς κοινοχρησίας δεδοµένων». 

file:///C:/Users/d.pantou/Downloads/The_application_of_data_altruism_in_clinical_resea.pdf
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Στην ίδια βάση, ο Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ όσον αφορά τη δευτερογενή χρήση 

των δεδοµένων υγείας,  επιδιώκει µέσω της θέσπισης αξιόπιστων µηχανισµών 

διακυβέρνησης, αφενός να διασφαλίσει τον έλεγχο των προσώπων επί των δεδοµένων 

τους κι αφετέρου να διευκολύνει την πρόσβαση των ερευνητών στα σχετικά ηλεκτρονικά 

δεδοµένα υγείας. Υπό αυτή την έννοια, ο ΕΧΔΥ είναι ένα οικοσύστηµα διαχείρισης και 

ανταλλαγής ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, που διέπεται από κοινούς κανόνες, 

διαδικασίες και τεχνικά πρότυπα, ώστε να εξασφαλίζεται η πρόσβαση, ο διαµοιρασµός 

και η βέλτιστη χρήση δεδοµένων υγείας. Στο εν λόγω οικοσύστηµα συµµετέχουν η 

κοινωνία των πολιτών, το κράτος και οι ιδιωτικοί φορείς (αγορά). Για να αξιολογηθεί ένα 

σύστηµα διακυβέρνησης ως αποτελεσµατικό, θα πρέπει να καταφέρει να συµβιβάσει τα 

διαφορετικά συµφέροντα των τριών αυτών πόλων. 

Επισηµαίνεται, δε, ότι πέραν της κατακερµατισµένης εφαρµογής του ΓΚΠΔ 

σχετικά µε τη νοµική βάση επεξεργασίας των δεδοµένων -όπως έχει ήδη εκτεθεί στο 

προηγούµενο κεφάλαιο- επικρατεί ένα «µωσαϊκό» απόψεων ανά τα κράτη µέλη και ως 

προς τις βασικές αρχές διακυβέρνησης των δεδοµένων και τις αρµόδιες αρχές για την 

εποπτεία πρόσβασης στα δεδοµένα.  Η ΕΕ µε τον Ευρωπαϊκό Χώρο Υγείας επιχειρεί να 

θέσει ένα ενιαίο κανονιστικό πλαίσιο διακυβέρνησης των δεδοµένων, µε την δηµιουργία 

δοµών που θα προωθούν την πρόσβαση σε δεδοµένα. 

Στο πλαίσιο αυτό ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ προβλέπει τη 

σύσταση ενός ή περισσότερων φορέων πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας, οι οποίοι 

αποτελούν την βασική συνιστώσα για την προώθηση της δευτερογενούς χρήσης των 

δεδοµένων υγείας, όπως θα αναλυθεί στην επόµενη ενότητα.  

Περαιτέρω, προβλέπει τη δηµιουργία µιας διασυνοριακής υποδοµής 

(HealthData@EU) επιδιώκοντας την άρση των εµποδίων στη δευτερογενή χρήση 

ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας µεταξύ κρατών µελών και τη διευθέτηση ζητηµάτων 

διαλειτουργικότητας. Σύµφωνα µε την αιτιολογική σκέψη 55 του Κανονισµού, στο 

πλαίσιο του HealthData@EU θα πρέπει να τηρούνται αρχές όπως η «προστασία της 

ιδιωτικής ζωής ήδη από το στάδιο του σχεδιασµού» (privacy by design). Γίνεται αντιληπτό 

ότι ο στόχος της επιτάχυνσης της ροής των δεδοµένων υγείας µέσω της εν λόγω δοµής 
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θα συµβαδίζει µε  τις απαιτήσεις για την προστασία της ιδιωτικής ζωής των φυσικών 

προσώπων.  

Επιπλέον, το HealthData@EU θα πρέπει να καθιστά δυνατή τη δευτερογενή χρήση 

διαφόρων κατηγοριών ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας, συµπεριλαµβανοµένης της 

σύνδεσης των δεδοµένων υγείας µε δεδοµένα από άλλους χώρους δεδοµένων, όπως το 

περιβάλλον, η γεωργία, ο κοινωνικός τοµέας. Η πρωτοβουλία αυτή ευθυγραµµίζεται µε 

τη  ψηφιακή Στρατηγική της Επιτροπής που προωθεί τη σύνδεση των διαφόρων κοινών 

ευρωπαϊκών χώρων δεδοµένων. Άλλωστε, στον τοµέα της υγείας η διαλειτουργικότητα 

µε άλλους τοµείς, όπως ο περιβαλλοντικός ή ο κοινωνικός µπορεί να παρέχει σηµαντικές 

πληροφορίες σχετικά µε καθοριστικούς παράγοντες για την υγεία, δεδοµένα ιδιαίτερα 

χρήσιµα για την εξέλιξη της ιατρικής ακριβείας.  

Ενώ, στο κεφάλαιο VI µε τίτλο «ευρωπαϊκή διακυβέρνηση και συντονισµός» 

προβλέπεται η ίδρυση συµβουλίου του ευρωπαϊκού χώρου δεδοµένων για την υγειά, µε 

σκοπό τη διευκόλυνση της συνεργασίας και της ανταλλαγής πληροφοριών µεταξύ των 

κρατών µελών και κυρίως την προώθηση της συνεπούς εφαρµογής του Κανονισµού για 

τον ΕΧΔΥ από όλα τα κράτη µέλη. Η συγκεκριµένη πρόβλεψη είναι ιδιαίτερα σηµαντική 

εάν ληφθεί υπόψη ότι τα κατακερµατισµένα µοντέλα διακυβέρνησης που λειτουργούν 

µεµονωµένα σε επίπεδο κάθε κράτους µέλους έχουν αποτύχει και δεν εξυπηρετούν το 

στόχο της απρόσκοπτης ροής των δεδοµένων. 

4.1.1. Οι Φορείς πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας δοµή και αρµοδιότητες 

Σε επίπεδο δευτερογενούς χρήσης ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας ο ΕΧΔΥ θέτει 

το κανονιστικό πλαίσιο, ώστε οι φορείς πρόσβασης, οι ερευνητές και ρυθµιστικές αρχές 

να έχουν πρόσβαση σε ποιοτικά δεδοµένα µέσω µηχανισµών αξιόπιστης διακυβέρνησης 

µε ασφαλή τρόπο και µε χαµηλότερο κόστος από το να βασίζονταν στην συγκατάθεση. 

Αυτό θα επιτευχθεί µε τη συγκρότηση των φορέων πρόσβασης σε δεδοµένα. Από την 

προηγούµενη ενότητα γίνεται αντιληπτό ότι η ΕΕ στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ προκρίνει τη 

συγκρότηση και λειτουργία φορέων και αρχών κυρίως του δηµοσίου τοµέα, που θα 

λειτουργούν ως βασικοί κόµβοι των δεδοµένων υγείας. Η επιλογή του επαυξηµένου 
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ρόλου δηµόσιων αρχών στη διακυβέρνηση των δεδοµένων συνδέεται εν πολλοίς µε την 

ευαίσθητη φύση των δεδοµένων υγείας.    

Σύµφωνα µε την Πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ προβλέπεται σε εθνικό 

επίπεδο η σύσταση φορέων πρόσβασης δεδοµένων υγείας που θα ελέγχουν την 

πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας, διασφαλίζοντας ότι η πρόσβαση παρέχεται µόνο σε 

ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας σχετικά µε τον σκοπό επεξεργασίας που αναφέρεται στην 

αίτηση πρόσβασης. Ωστόσο, η δυνατότητα των κρατών – µελών να συγκροτούν 

περισσότερους του ενός φορείς πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας εγείρει προβληµατισµό 

καθώς υπάρχει ο κίνδυνος η ταυτόχρονη λειτουργία περισσότερων φορέων να ενισχύσει 

τον κατακερµατισµό σχετικά µε τα µοντέλα διακυβέρνησης, κάτι που υποτίθεται 

επιδιώκει να ανατρέψει η νοµοθετική πρωτοβουλία για τον ΕΧΔΥ. Αντίστοιχα, πηγή 

κατακερµατισµού µπορεί να αποτελέσει και ο δεοντολογικός έλεγχος που προηγείται 

της χορήγησης άδειας δεδοµένων, καθώς οι δεοντολογικοί κώδικες διαφέρουν από το ένα 

κράτος µέλος στο άλλο. Στο πλαίσιο αυτό έχει προταθεί ως λύση η αρχή της αµοιβαίας 

αναγνώρισης, ήτοι µια επιτροπή δεοντολογίας να αποδέχεται τις διαδικασίες που 

εφαρµόζονται για να καταλήξουν σε όµοιες αποφάσεις οι υπόλοιπες επιτροπές 

δεοντολογίας. 

Σύµφωνα µε το άρθρο 45 οποιοδήποτε φυσικό (ή νοµικό) πρόσωπο («χρήστης των 

δεδοµένων») µπορεί να υποβάλει στον φορέα πρόσβασης αίτηση πρόσβασης σε 

δεδοµένα, εξειδικεύοντας σε αυτή τους σκοπούς της επεξεργασίας των δεδοµένων, οι 

οποίοι δεν µπορεί να είναι άλλοι πέραν αυτών που αναφέρονται στο άρθρο 34 του 

Κανονισµού ΕΧΔΥ. Στους σκοπούς του άρθρου 34 περιλαµβάνεται και η δευτερογενής 

χρήση ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για σκοπούς έρευνας (στοιχ. ε). Ενώ, όταν η 

επεξεργασία των ζητούµενων δεδοµένων εκπληρώνει έναν από τους σκοπούς της παρ. 1 

στοιχ. α) έως γ) -ήτοι επεξεργασία για σκοπούς δηµόσιου συµφέροντος- η πρόσβαση 

χορηγείται µόνο σε φορείς του δηµοσίου.   

  Στη συνέχεια, ο φορέας πρόσβασης εφόσον αξιολογήσει την αίτηση και 

διαπιστώσει ότι πληρούνται τουλάχιστον µια από τις δευτερογενείς χρήσεις που 

αναφέρονται στο άρθρο 34 και ο αιτών πληροί τις απαιτήσεις του Κανονισµού για τον 
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ΕΧΔΥ, εγκρίνει τη χορήγηση άδειας επεξεργασίας δεδοµένων. Περαιτέρω, ο 

προτεινόµενος Κανονισµός του ΕΧΔΥ όσον αφορά την άδεια επεξεργασίας δεδοµένων 

θεσπίζει την αρχή της αµοιβαίας αναγνώρισης, σύµφωνα µε την οποία µια άδεια 

δεδοµένων που εκδίδεται από έναν ενδιαφερόµενο φορέα πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας 

µπορεί να τύχει αµοιβαίας αναγνώρισης από τους άλλους ενδιαφερόµενους φορείς 

πρόσβασης. Η αρχή της αµοιβαίας αναγνώρισης αποδεσµεύει τον αιτούντα πρόσβαση 

(χρήστη δεδοµένων) από τη γραφειοκρατική και χρονοβόρο διαδικασία των πολλαπλών 

αιτήσεων. Η δυνατότητα αυτή έχει ιδιαίτερη αξία, ιδίως στον τοµέα της υγείας που ο 

χρόνος πρόσβασης σε δεδοµένα είναι κρίσιµος. Για το λόγο αυτό χρειάζεται ιδιαίτερη 

προσοχή, ώστε να αποφευχθούν τυχόν καθυστερήσεις και δυσκολίες πρόσβασης των 

χρηστών σε δεδοµένα υγείας εξαιτίας απαιτήσεων για την υποβολή πολλαπλών 

αιτήσεων πρόσβασης σε δεδοµένα. Ενώ, είναι κρίσιµο να εξεταστεί η δυνατότητα του 

ερευνητή να έχει άµεση σύνδεση µε τον κάτοχο των δεδοµένων, ώστε να διασφαλίζεται 

αφενός η άµεση πρόσβαση του στα δεδοµένα αλλά και η ποιότητα των δεδοµένων που 

λαµβάνει. 

Επιπλέον, εισάγεται υποχρέωση του φορέα πρόσβασης να διασφαλίζει ότι κάθε 

πρόσβαση σε ζητούµενα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας για δευτερογενή χρήση θα πρέπει 

να πραγµατοποιείται σε ασφαλές περιβάλλον επεξεργασίας, σύµφωνα µε τους κανόνες 

του ΓΚΠΔ και σύµφωνα µε τα υψηλά τεχνικά πρότυπα και πρότυπα ασφαλείας που 

προβλέπει ο Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ. Ενώ, ίδιες υποχρεώσεις ως προς τις εγγυήσεις 

ασφάλειας των δεδοµένων υπέχει κι ο κάτοχος των αιτούµενων δεδοµένων υγείας.  Ως 

ασφαλές περιβάλλον επεξεργασίας ορίζεται στον Κανονισµό για τον ΕΧΔΥ, αυτό που 

µειώνει τους κινδύνους για την ιδιωτική ζωή του υποκειµένου των δεδοµένων και 

αποτρέπει τη διαβίβαση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας απευθείας στους χρήστες 

των δεδοµένων.  

Παράλληλα, οι φορείς πρόσβασης θα είναι επιφορτισµένοι να παρακολουθούν 

την εφαρµογή του κεφαλαίου IV και να συµβάλλουν στη συνεπή εφαρµογή του σε όλα 

τα κράτη µέλη και ως εκ τούτου υποχρεούνται να συµµετέχουν στο Συµβούλιο ΕΧΔΥ. 
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Τέλος, οι φορείς πρόσβασης θα πρέπει να λειτουργούν µε διαφάνεια, παρέχοντας 

πληροφορίες σχετικά µε τα διαθέσιµα σύνολα των δεδοµένων υγείας 126 , τα 

χαρακτηριστικά τους, ώστε να είναι σε θέση οι χρήστες να αξιολογούν την πιθανή 

συνάφεια για τους ίδιους. Ενώ, στη διαφάνεια της διακυβέρνησης των δεδοµένων υγείας 

συµβάλλει και το άρθρο 39 σχετικά µε την υποχρέωση των φορέων πρόσβασης να 

καταρτίζουν ετήσιες εκθέσεις δραστηριοτήτων, µε πληροφορίες σχετικά µε τον αριθµό 

των εκδοθεισών ή απορριφθεισών αδειών επεξεργασίας, τους σκοπούς πρόσβασης, 

καθώς και πληροφορίες σχετικά µε τους ελέγχους που διενεργήθηκαν ως προς τα 

ασφαλή περιβάλλοντα επεξεργασίας και τήρησης των τεχνικών προτύπων. Μάλιστα, 

στο πλαίσιο της δευτερογενούς χρήσης δεδοµένων υγείας η διαφάνεια της επεξεργασίας 

των δεδοµένων όχι µόνο είναι υποχρεωτική δυνάµει του ΓΚΠΔ, αλλά επιτακτική καθώς 

µπορεί να λειτουργήσει ως πρόσθετη εγγύηση, σε µια κατάσταση όπου οι συνθήκες 

έρευνας δεν επιτρέπουν τη χορήγηση ειδικής συγκατάθεσης. Στην κατεύθυνση αυτή 

κινούνται οι αυξηµένες απαιτήσεις πληροφόρησης που θέτει ο ΕΧΔΥ στους φορείς 

πρόσβασης, ώστε τα φυσικά πρόσωπα να γνωρίζουν πότε και για ποιους σκοπούς 

χρησιµοποιούνται τα δεδοµένα υγείας τους.  

Οι ανωτέρω διαδικασίες διακυβέρνησης διασφαλίζουν σε µεγάλο βαθµό την 

προστασία της ιδιωτικότητας των δεδοµένων, ενώ η διαφανής λειτουργία των φορέων 

πρόσβασης διασφαλίζει την εµπιστοσύνη των πολιτών και την προθυµία τους να 

µοιραστούν τα δεδοµένα υγείας για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας και σκοπούς 

δηµοσίου συµφέροντος. Στην ενίσχυση του κλίµατος εµπιστοσύνης συµβάλλουν και οι 

πρόσφατες τροποποιήσεις του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ, όπου πέραν της ενηµέρωσης 

των φυσικών προσώπων σχετικά µε την επεξεργασία των δεδοµένων υγείας τους, 

εισάγεται, επιπλέον, ο µηχανισµός εξαίρεσης τους από τη δευτερογενή χρήση των 

δεδοµένων τους.  

Ωστόσο, το κρίσιµο για να επιτευχθούν οι φιλόδοξοι στόχοι που θέτει ο ΕΧΔΥ είναι 

τα πρότυπα διακυβέρνησης των δεδοµένων υγείας να εφαρµόζονται, να διατηρούνται 

και να εποπτεύονται αποτελεσµατικά.  Μένει να δούµε στην πράξη εάν η ίδρυση και 

 
126 Βλ. άρθρο 37 παρ. 1 στοιχείο ιζ) i) για τον εθνικό κατάλογο συνόλων δεδοµένων σε συνδυασµό µε τα άρθρα 
38 και 39 του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ  
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λειτουργία του Συµβουλίου του ευρωπαϊκού χώρου δεδοµένων για την υγεία (άρθρο 64 

Κανονισµού ΕΧΔΥ) θα συµβάλλει στην εφαρµογή των κανόνων διακυβέρνησης και στο 

συντονισµό των κρατών µελών. 

Ενώ, είναι σηµαντικό να διασφαλιστεί ότι η παράλληλη λειτουργία των φορέων 

πρόσβασης σε δεδοµένα, των εθνικών αρχών προστασίας δεδοµένων προσωπικού 

χαρακτήρα, του συµβουλίου ΕΧΔΥ και του Ευρωπαϊκού Συµβουλίου Προστασίας 

Δεδοµένων δε θα οδηγήσει σε επικάλυψη αρµοδιοτήτων. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί µε 

τον σαφή καθορισµό των αρµοδιοτήτων του εκάστοτε φορέα και τη χάραξη ενός 

αποτελεσµατικού πλαισίου συνεργασίας.  

4.2. Ο αλτρουισµός των δεδοµένων υπό το πρίσµα του Ευρωπαϊκού Χώρου 

Δεδοµένων Υγείας  

 

Η συλλογή και η επεξεργασία πληροφοριών υπήρξε πάντοτε βασική προϋπόθεση 

για τη γόνιµη διεξαγωγή της επιστηµονικής έρευνας και για την αποτελεσµατική 

άσκηση της ιατρικής. Με την εξέλιξη της τεχνολογίας οι πληροφορίες και ιδίως τα 

δεδοµένα υγείας αναδεικνύονται σε εγγενές στοιχείο της ιατρικής επιστήµης. Στο 

πλαίσιο αυτό η Στρατηγική για τα Δεδοµένα όπως και η Πράξη Διακυβέρνησης 

Δεδοµένων στοχεύουν στη διευκόλυνση της διαθεσιµότητας των δεδοµένων σε ευρεία 

κλίµακα. Η εν λόγω παραδοχή είχε ως αποτέλεσµα την Πρόταση Κανονισµού για τον 

ΕΧΔΥ, µε σκοπό την ταχύτερη και χωρίς εµπόδια ροή των ηλεκτρονικών δεδοµένων 

υγείας για σκοπούς έρευνας.   

Ωστόσο, είναι προφανές ότι χωρίς την εθελοντική ανταλλαγή δεδοµένων από 

τους ίδιους τους πολίτες (υποκείµενα των δεδοµένων) δεν µπορεί να εξασφαλιστεί ο 

επιθυµητός όγκος δεδοµένων για σκοπούς έρευνας. Η ΕΕ αναγνωρίζοντας τον κρίσιµο 

ρόλο του εθελοντισµού για τη δηµιουργία αποθετηρίων δεδοµένων, εισήγαγε την έννοια 

του αλτρουισµού στα δεδοµένα.  

Στην Πράξη για τη Διακυβέρνηση των δεδοµένων ο «αλτρουισµός δεδοµένων» 

ορίζεται στο άρθρο 2 παρ. 10 ως «η συγκατάθεση των υποκειµένων δεδοµένων για την 

επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα που τα αφορούν, ή οι άδειες που 
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παραχωρούνται από́ άλλους κατόχους δεδοµένων για τη χρήση των δεδοµένων τους µη 

προσωπικού χαρακτήρα χωρίς ανταµοιβή́, για σκοπούς γενικού συµφέροντος, όπως η 

επιστηµονική έρευνα ή η βελτίωση των δηµόσιων υπηρεσιών». Ως σκοπός γενικού 

συµφέροντος νοείται η επιστηµονική έρευνα -ακόµη και όταν χρηµατοδοτείται από τον 

ιδιωτικό τοµέα- καθώς και η υγειονοµική περίθαλψη. Γίνεται αντιληπτό ότι ο τοµέας της 

υγείας είναι το βασικό πεδίο όπου ο αλτρουισµός των δεδοµένων βρίσκει εφαρµογή. 

Μάλιστα, στην νοµοθετική πρόταση για τον ΕΧΔΥ οι διατάξεις για τη δευτερογενή χρήση 

δεδοµένων υγείας είναι οι πρώτες που περιλαµβάνουν ειδικούς τοµεακούς κανόνες 

σχετικά µε τον αλτρουισµό των δεδοµένων. Ειδικότερα, σύµφωνα µε το άρθρο 40 του 

Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ κατά την επεξεργασία προσωπικών ηλεκτρονικών δεδοµένων 

υγείας, οι αναγνωρισµένοι οργανισµοί αλτρουισµού δεδοµένων συµµορφώνονται µε 

τους κανόνες που ορίζονται στο κεφάλαιο IV της Πράξης Διακυβέρνησης. Ενώ, οι φορείς 

πρόσβασης σε δεδοµένα υγείας υποστηρίζουν τις αρµόδιες αρχές που ορίζονται 

σύµφωνα µε το άρθρο 23 της Πράξης Διακυβέρνησης κατά την παρακολούθηση των 

φορέων που ασκούν δραστηριότητες αλτρουισµού δεδοµένων. 

 

Ωστόσο, σύµφωνα και µε τον ορισµό του άρθρου 2 παρ. 10 της Πράξης 

Διακυβέρνησης, η έννοια του αλτρουισµού των δεδοµένων βασίζεται στην εκούσια 

συγκατάθεση των υποκειµένων των δεδοµένων για τη χρήση των δεδοµένων τους για 

σκοπούς δηµοσίου συµφέροντος (λ.χ. επιστηµονική έρευνα). Ως εκ τούτου, η νοµική βάση 

για την επεξεργασία δεδοµένων είναι η συγκατάθεση των υποκειµένων των δεδοµένων. 

Από την άλλη, στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ η περαιτέρω χρήση (δευτερογενής χρήση) των 

δεδοµένων υγείας για µελλοντικούς σκοπούς δεν µπορεί να προβλεφθεί, ώστε να 

εξασφαλιστεί ειδική συγκατάθεση. Έτσι, η νοµική βάση της δευτερογενούς χρήσης των 

δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ βασίζεται -όπως έχει εκτεθεί στο Κεφάλαιο ΙΙΙ- 

στο δηµόσιο συµφέρον ή σε παρόµοιους σκοπούς. Στο πλαίσιο αυτό µεγάλος όγκος 

δεδοµένων υγείας θα είναι διαθέσιµος για δευτερογενή χρήση µέσω φορέων πρόσβασης 

σε δεδοµένα, χωρίς τη συγκατάθεση των υποκειµένων των δεδοµένων, ώστε εγείρονται 

ερωτήµατα σχετικά µε τη χρησιµότητα του αλτρουισµού των δεδοµένων 127 αλλά και πώς 

 
127 László Bencze et al., TEHDAS, Report on lessons learned to be applied and recommendations for data altruism practices 
in the implementation of construction of national and European health data spaces (including broad consent), 2023, p. 29, 
Available at: https://tehdas.eu/app/uploads/2023/09/tehdas-recommendations-for-data-altruism-practices.pdf  

https://tehdas.eu/app/uploads/2023/09/tehdas-recommendations-for-data-altruism-practices.pdf
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µπορεί να εφαρµοστεί στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ, όπου η ειδική συγκατάθεση δεν είναι 

πάντοτε εφικτή.  

 

Απάντηση στο ανωτέρω ερώτηµα δίνει σε κάποιο βαθµό η εισαγωγή του 

µηχανισµού εξαίρεσης (opt out). Παράλληλα, όµως, θα πρέπει να εξεταστεί κατά πόσο η 

απαίτηση εθελοντικής συγκατάθεσης µπορεί στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ να παρέχει 

δυνατότητα αυξηµένης πρόσβασης σε δεδοµένα, ήτοι σε πιο ειδικές πληροφορίες.  

Ο αλτρουισµός των δεδοµένων βασίζεται κυρίως στην εµπιστοσύνη των 

υποκειµένων των δεδοµένων και στην πρόθεσή τους να διαθέσουν τα δεδοµένα τους για 

σκοπούς δηµοσίου συµφέροντος. Η εµπιστοσύνη αυτή διασφαλίζεται µέσω της 

διαφανούς διακυβέρνησης, της ασφάλειας και της προστασίας της ιδιωτικότητας των 

υποκειµένων των δεδοµένων. Σε αυτό συµβάλλουν οι ρυθµίσεις του προτεινόµενου 

Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ, που ενισχύουν τον έλεγχο των πολιτών και των ασθενών επί 

των δεδοµένων υγείας τους αλλά και η διαφανής λειτουργία και η λογοδοσία των φορέων 

πρόσβασης στα δεδοµένα, οι οποίοι παρέχουν πληροφορίες σχετικά µε το σε ποιον, για 

ποιο σκοπό και µε ποιο τρόπο παρέχουν πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας.  

Υπό αυτή την έννοια, ο µηχανισµός αλτρουισµού δεδοµένων θα µπορούσε να 

συµβάλλει στην προώθηση της έρευνας µέσω της διευκόλυνσης ανταλλαγής δεδοµένων 

και της παρακίνησης των πολιτών να είναι πρόθυµοι να διαθέσουν τα προσωπικά τους 

δεδοµένα για το «κοινό καλό» χωρίς ανταµοιβή. 

Έτσι, ο Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ θέτει ένα πλαίσιο διακυβέρνησης που επιδιώκει 

να οικοδοµήσει εµπιστοσύνη µεταξύ πολιτών, κράτους και αγοράς σχετικά µε την 

πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας, τον έλεγχο, την κοινοχρησία και τη δευτερογενή χρήση 

των δεδοµένων αυτών, ιδίως µέσω της θέσπισης αξιόπιστων µηχανισµών ώστε τα 

υποκείµενα των δεδοµένων να είναι ενηµερωµένα και να µπορούν να ασκήσουν 

ουσιαστικά τα δικαιώµατά τους.    

Ωστόσο, σηµείο προβληµατισµού αποτελεί το γεγονός ότι η εµπιστοσύνη των 

πολιτών προς τις δηµόσιες αρχές διαφέρει από κράτος σε κράτος, ενώ ποικίλλει και η 

ευαισθησία του κάθε πολίτη να µοιραστεί τα δεδοµένα υγείας του. Η προθυµία των 
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πολιτών να προσφέρουν δωρεάν τα δεδοµένα τους συναρτάται από µια σειρά 

παραγόντων, όπως είναι η εµπιστοσύνη τους απέναντι στο κράτος, το υψηλό αίσθηµα 

κοινωνικής προφοράς του καθενός δηλαδή η ανάγκη του να προσφέρει για το κοινό καλό 

ανεξάρτητα εάν επωφελείται άµεσα ο ίδιος από τα αποτελέσµατα µιας επιστηµονικής 

έρευνας.  Οι παραπάνω παράγοντες µπορεί να οδηγήσουν σε άνιση ανταλλαγή 

δεδοµένων στων ΕΕ. Με αφορµή τα ανωτέρω υποστηρίζεται η άποψη ότι τα σύνολα 

δεδοµένων που προκύπτουν µέσω της αλτρουιστικής κοινής χρήσης µπορεί να είναι 

ανισόρροπα, κυρίως λόγω της διαφοροποίησης της προθυµίας διάφορων κοινωνικών 

οµάδων να διαθέτουν ή µη τα δεδοµένα τους για σκοπούς δηµοσίου συµφέροντος, όπως 

είναι η έρευνα αλλά και του φόβου ότι η στάση αλτρουισµού θα καταστεί αντικείµενο 

εµπορικής εκµετάλλευσης ιδιωτικών φορέων.  

Στην εξοµάλυνση της άνισης ανταλλαγής δεδοµένων µπορεί να συµβάλλει ένα 

κοινό σύστηµα διακυβέρνησης µε αξιόπιστους µηχανισµούς προστασίας της 

ιδιωτικότητας, όπως έχει αναλυθεί στις προηγούµενες ενότητες, ώστε να διασφαλίζεται 

η εµπιστοσύνη των ατόµων.  

Το µοντέλο διακυβέρνησης του ΕΧΔΥ σε συνδυασµό µε την ενεργή συµµετοχή και 

πληροφόρηση των φυσικών προσώπων, µπορεί να άρουν τις αµφιβολίες  των πολιτών 

για την κοινοχρησία των δεδοµένων τους, οι οποίες εδράζονται κυρίως στην ανησυχία 

σχετικά µε την προστασία της ιδιωτικής τους ζωής.  Η ενεργή εµπλοκή των πολιτών στην 

διακυβέρνηση των δεδοµένων τους και ο έλεγχος επί αυτών αποτελούν αντίβαρα έναντι 

καταχρηστικών πρακτικών και ενισχύουν το κίνητρο συµµετοχής  των πολιτών σε µια 

επιστηµονική έρευνα ανεξάρτητα εάν θα έχουν άµεσο όφελος από την έρευνα αυτή. 

Τέλος, σε καµία περίπτωση η µη συµµετοχή κάποιου στην έρευνα ή η εξαίρεση των 

δεδοµένων από τη δευτερογενή χρήση δε θα πρέπει να τον θέσει σε µειονεκτική θέση 

έναντι άλλων πολιτών.  
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4.3. Η δευτερογενής χρήση δεδοµένων υγείας και η αρχή της αυτονοµίας - 

Συναίνεση του ασθενούς ως έκφραση της αρχής αυτονοµίας 

Κορυφαία αρχή στο χώρο της βιοηθικής αναδεικνύεται η αρχή της αυτονοµίας128, 

όπως αυτή εκφράζεται µέσω της αρχής της συναίνεσης. Η συναίνεση129 εξασφαλίζει την 

προστασία του ατόµου απέναντι στις παραβιάσεις των θεµελιωδών δικαιωµάτων του. 

Όσον αφορά τη χρήση δεδοµένων υγείας, τη βιοϊατρική έρευνα και την ιατρική ακριβείας, 

η συναίνεση έχει κοµβικό ρόλο και αποτελεί σηµαντικό εχέγγυο έναντι της προστασίας 

της ιδιωτικότητας και κυρίως της προστασίας της αξίας του ανθρώπου. Ωστόσο, 

µελετητές στον τοµέα της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων έχουν έρθει συχνά 

αντιµέτωποι µε το ερώτηµα εάν ο σεβασµός της αυτοδιάθεσης οδηγεί ως µονόδροµος στη 

συναίνεση ή µπορεί να προσφύγει κανείς και σε άλλες βάσεις επεξεργασίας δεδοµένων, 

όπως το δηµόσιο συµφέρον.130 

 

Η αρχική έκδοση του προτεινόµενου Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ (Κεφάλαιο IV) 

προέβλεπε παρέκκλιση από την αρχή της συναίνεσης όσον αφορά τη δευτερογενή 

ερευνητική χρήση δεδοµένων υγείας. Η επιλογή αυτή επικρίθηκε έντονα, καθώς 

θεωρήθηκε ότι υποχωρεί η αυτονοµία του ατόµου έναντι της επιστηµονικής προόδου και 

του δηµοσίου συµφέροντος.  

 

Η ανάγκη εξισορρόπησης των δύο αυτών συµφερόντων ήτοι του ατοµικού 

συµφέροντος της αυτονοµίας του ατόµου έναντι του συλλογικού ήτοι της επιστηµονικής 

προόδου προς όφελος της κοινωνίας, είχε ως αποτέλεσµα να εισαχθεί στον Κανονισµό 

 
128 Ο Habermas δίνει µια διάσταση ηθικής αυτονοµίας στο υποκείµενο, όχι απλά προσωπικής αυτονοµίας. Ο 
Habermas, όπως και ο Kant, συνδέει την ηθική µε το σεβασµό στην αυτόνοµη ικανότητα των ατόµων να 
ενεργούν ανεξάρτητα και να κάνουν τις δικές τους ελεύθερες επιλογές, µε βάση τη θέλησή τους: 
ακολουθώντας κανείς τις προσταγές της αµερόληπτης λογικής, ακολουθεί τη δικιά του συνείδηση και δείχνει 
σεβασµό για άλλους τέτοιους δρώντες,  
Διαθέσιµο σε:  
https://socialpolicy.gr/2022/06/%CE%B1%CF%85%CF%84%CE%BF%CE%BD%CE%BF%CE%BC%CE%AF%CE%
B1-%CE%BA%CE%B1%CE%BD%CF%84-vs-habermas.html  
129 «H συναίνεση στοχεύει στην εξασφάλιση της αυτονοµίας του προσώπου, της δυνατότητας να “κυβερνά 
το εαυτό του” χωρίς επεµβάσεις τρίτων και µε πλήρη συνείδηση, σύµφωνα µε ένα σχέδιο ζωής που µόνο του 
έχει διαλέξει» βλ. Μήτρου Λ., Βιοτράπεζες  Έρευνα και γενετικά δεδοµένα σε Μανιάτης Γ. (επιµ.) Η προστασία 
των γενετικών δεδοµένων, Εκδόσεις Σάκκουλα, 2008, σελ. 38 
130 Οπ. π., σελ. 54 

https://socialpolicy.gr/2022/06/%CE%B1%CF%85%CF%84%CE%BF%CE%BD%CE%BF%CE%BC%CE%AF%CE%B1-%CE%BA%CE%B1%CE%BD%CF%84-vs-habermas.html
https://socialpolicy.gr/2022/06/%CE%B1%CF%85%CF%84%CE%BF%CE%BD%CE%BF%CE%BC%CE%AF%CE%B1-%CE%BA%CE%B1%CE%BD%CF%84-vs-habermas.html
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για τον ΕΧΔΥ ο µηχανισµός εξαίρεσης (opt out). Η δυνατότητα εξαίρεσης από τη 

δευτερογενή χρήση των δεδοµένων υγείας για όσους δεν επιθυµούν την κοινοποίηση των 

δεδοµένων αυτών συµβαδίζει µε το δικαίωµα του ατόµου να επιλέγει πότε και για ποιο 

σκοπό θα χρησιµοποιηθούν τα δεδοµένα του (αρχή της αυτοδιάθεσης).  

 

Ωστόσο, ένα µέρος της ερευνητικής κοινότητας εξακολουθεί να διατηρεί 

επιφυλακτική στάση έναντι της εισαγωγής µηχανισµού εξαίρεσης στο πλαίσιο της 

δευτερογενούς ερευνητικής  χρήσης, υποστηρίζοντας ότι η δυνατότητα αυτή µπορεί να 

περιορίσει την αντιπροσωπευτικότητα των συνόλων δεδοµένων, θέτοντας σε κίνδυνο τα 

αποτελέσµατα της µελέτης και κατ’ επέκταση την πρόοδο της επιστηµονικής έρευνας. 

Άλλωστε, και η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής αποδέχεται ότι κατ’ εξαίρεση δεν απαιτείται 

συναίνεση όταν υπάρχει σοβαρός λόγος προστασίας ενός συλλογικού αγαθού, 

τουλάχιστον αυτού της δηµόσιας υγείας. Ωστόσο, σε τέτοιες περιπτώσεις θα πρέπει να 

εξασφαλίζεται µε άλλα µέσα η προστασία του υποκειµένου των δεδοµένων.131  

 

Στο σηµείο αυτό αξίζει να επισηµανθεί ότι οι παρεκκλίσεις από την συναίνεση 

προς όφελος της επιστηµονικής έρευνας δεν αποτελούν πάντοτε την ενδεδειγµένη λύση, 

καθώς περιορισµοί στην αρχή της συναίνεσης πρέπει να επιβάλλονται όταν συντρέχουν 

σηµαντικοί λόγοι και πάντοτε µε γνώµονα τον σεβασµό της ανθρώπινης αξιοπρέπειας. 

Συνεπώς, η απουσία απαίτησης για ειδική ατοµική συγκατάθεση στο πλαίσιο 

δευτερογενούς χρήσης µπορεί να είναι αποδεκτή σε περιπτώσεις, όπου η 

επαναχρησιµοποίηση δεδοµένων είναι πολύ πιθανό να δηµιουργήσει µεγάλα δηµόσια 

οφέλη χωρίς να εγκυµονεί υψηλούς κινδύνους για άτοµα ή οµάδες. 132  Ωστόσο, το 

τεράστιο εύρος των σκοπών ανταλλαγής δεδοµένων υγείας, όπως είναι οι σκοποί 

έρευνας και καινοτοµίας (άρθρο 34 του Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ) για τους οποίους -

τουλάχιστον στην αρχική έκδοση της Πρότασης Κανονισµού- επιτρέπεται εξ ορισµού (και 

άνευ συγκατάθεσης) η δευτερογενής χρήση δεδοµένων υγείας, δεν φαίνεται να 

ανταποκρίνεται πάντοτε στο ανωτέρω συγκεκριµένο πλαίσιο του σηµαντικού δηµόσιου 

οφέλους.   

 
131 Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, Γνωµοδότηση για τα Γενετικά Δεδοµένα 
132 Marelli L.et al., “The European health data space: Too big to succeed?”, Health Policy, Volume 135, September 
2023, Available at: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S016885102300146X  

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S016885102300146X
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Επισηµαίνεται, δε, ότι στην περίπτωση της θεµελιώδους αρχής της προστασίας 

της ανθρώπινης αξιοπρέπειας η ιδέα της στάθµισης είναι ούτως ή άλλως απαράδεκτη. 

Με την προστασία της ανθρώπινης αξίας να αποτελεί πάντοτε το όριο σε οποιαδήποτε 

στάθµιση συρρεόντων συµφερόντων.  

 

Από τα ανωτέρω γίνεται αντιληπτό ότι για να εξισορροπηθεί η ανάγκη της 

επιστηµονικής κοινότητας να διαθέτει εξαντλητικά και αντιπροσωπευτικά σύνολα 

δεδοµένων µε την θεµελιώδη αρχή της αυτονοµίας των προσώπων επί των προσωπικών 

τους δεδοµένων υγείας, τα φυσικά πρόσωπα θα πρέπει να έχουν λόγο στην επεξεργασία 

των προσωπικών τους δεδοµένων υγείας για δευτερογενείς σκοπούς. Την αναγκαιότητα 

αυτή επιδιώκει να καλύψει το συµβιβαστικό κείµενο του προτεινόµενου Κανονισµού για 

τον ΕΧΔΥ, σύµφωνα µε το οποίο παρέχεται στα φυσικά πρόσωπα αναστρέψιµο δικαίωµα 

εξαίρεσης από την δευτερογενή χρήση των προσωπικών τους δεδοµένων υγείας. 

Παράλληλα, ο Κανονισµός ΕΧΔΥ παρέχει στα κράτη µέλη τη διακριτική ευχέρεια να 

παρακάµπτουν την άσκηση του δικαιώµατος εξαίρεσης εντός πολύ συγκεκριµένου 

πλαισίου και µόνο για σκοπούς που συνδέονται στενά µε το δηµόσιο συµφέρον κι όχι για 

γενικώς ορισµένους σκοπούς έρευνας. 

 

Επισηµαίνεται ότι οι κανόνες σχετικά µε την παράκαµψη του µηχανισµού 

εξαίρεσης θα πρέπει να σέβονται την ουσία των θεµελιωδών δικαιωµάτων και 

ελευθεριών και να αποτελούν αναγκαίο και αναλογικό µέτρο σε µια δηµοκρατική 

κοινωνία για την εκπλήρωση του δηµόσιου συµφέροντος στον τοµέα των νόµιµων 

επιστηµονικών και κοινωνικών στόχων. Περαιτέρω, η δυνατότητα παράκαµψης του 

µηχανισµού εξαίρεσης είναι επιτρεπτή µόνο για χρήστες δεδοµένων υγείας που είναι 

φορείς του δηµόσιου τοµέα (συµπεριλαµβανοµένων σχετικών ευρωπαϊκών οργάνων, 

οργανισµών, φορέων ή υπηρεσιών, στους οποίους έχει ανατεθεί η εκτέλεση καθηκόντων 

στον τοµέα της δηµόσιας υγείας) και µόνο υπό τις προϋποθέσεις ότι τα δεδοµένα δεν 

µπορούν να αποκτηθούν µε εναλλακτικά µέσα, εγκαίρως και αποτελεσµατικά. 
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Το γεγονός ότι η δυνατότητα παράκαµψης του µηχανισµού εξαίρεσης 

περιορίζεται µόνο στους φορείς του δηµοσίου τοµέα δεν είναι επαρκές για να 

αντιµετωπίσει άλλες προκλήσεις, που συνδέονται κυρίως µε τη συµµετοχή ιδιωτικών 

φορέων στην επαναχρησιµοποίηση των ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο του 

ΕΧΔΥ.  

 

Στο σηµερινό οικοσύστηµα της ψηφιακής υγείας,  δεν συµµετέχουν µόνο δηµόσιοι 

φορείς αλλά και φορείς της αγοράς, στους οποίους συγκαταλέγονται πέραν των 

παραδοσιακών φορέων της  βιοϊατρικής βιοµηχανίας (λ.χ. φαρµακευτικές εταιρείες) και 

οι µεγάλες εταιρείες ψηφιακής τεχνολογίας, το ενδιαφέρον των οποίων για την υγεία έχει 

κορυφωθεί τα τελευταία χρόνια. Περαιτέρω, είναι γνωστή η συνεργασία βιοτραπεζών 

και ιδιωτικών εταιρειών στο κλάδο της υγείας, ώστε είναι υπαρκτός ο κίνδυνος της 

εµπορίας των αποτελεσµάτων των ερευνών προς τις εταιρείες αυτές και κατ’ επέκταση 

της εµπορευµατοποίησης των προσωπικών δεδοµένων και δειγµάτων των υποκειµένων. 

 

  Ο προτεινόµενος Κανονισµός θέτει δύο κριτήρια προκειµένου να αποτρέψει την 

πρόσβαση των φορέων της αγοράς σε δεδοµένα υγείας για σκοπούς επιβλαβείς προς το 

υποκείµενο των δεδοµένων. Τα εν λόγω κριτήρια είναι η συµµόρφωση µε τη νοµοθεσία 

για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων και η πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας για 

έρευνα «που συµβάλλει στο γενικό συµφέρον της κοινωνίας» (αιτιολογική σκέψη 41). 

 

Όσον αφορά τους ιδιωτικούς φορείς και ειδικότερα τις τεχνολογικές εταιρείες που 

δραστηριοποιούνται στην ιατρική έρευνα, τείνουν να συµµορφώνονται µε τη νοµοθεσία 

περί προστασίας των δεδοµένων. Επιπλέον, οι δράσεις των εν λόγω εταιρειών συνήθως 

έχουν ως σκοπό την προώθηση της έρευνας, µε ισχυρό θετικό κοινωνικό αποτύπωµα, 

ώστε εύκολα ευθυγραµµίζονται µε την αόριστη έννοια του «γενικού συµφέροντος» όπως 

αναφέρεται στον Προτεινόµενο Κανονισµό, µε αποτέλεσµα να πληρούνται και τα δύο 

κριτήρια που θέτει ο ΕΧΔΥ για απρόσκοπτη πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας. Ως εκ τούτου, 

τα κριτήρια που θέτει ο προτεινόµενος Κανονισµός δεν είναι ικανά να περιορίσουν την 

πρόσβαση των επιχειρήσεων στα δεδοµένα υγείας ούτε συνιστούν επαρκή αντίβαρα σε 

τυχόν καταχρηστικές µεθόδους από µέρους των ιδιωτικών φορέων. Οι συνθήκες αυτές 
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εγείρουν προβληµατισµό σχετικά µε α) την παγίωση ιδιωτικών υπολογιστικών 

υποδοµών σε τοµείς παροχής δηµόσιων αγαθών (λ.χ. υγεία), β) την εξουσία των φορέων 

της αγοράς να ορίζουν την ερευνητική ατζέντα και γ) τον κίνδυνο εµπορευµατοποίησης 

των δεδοµένων υγείας.133 

 

Ο όγκος και η σηµασία των δεδοµένων υγείας ενισχύουν την τάση 

εµπορευµατοποίησής τους, καθώς η απρόσκοπτη πρόσβαση σε δεδοµένα υγείας µπορεί 

να οδηγήσει σε νέες θεραπείες και νέα φάρµακα µε τεράστια εµπορική αξία. Μάλιστα, 

στο πλαίσιο αυτό έχουν υποστηριχθεί κατά καιρούς προτάσεις για συµµετοχή ασθενούς 

στα οφέλη: είτε µε οικονοµικά ανταλλάγµατα για τη συµφωνία αξιοποίησης των 

γενετικών δεδοµένων του (open market model) είτε µε έµµεσα αντισταθµίσµατα όπως η 

προνοµιακή συµµετοχή σε ερευνητικά πορίσµατα και θεραπείες ή παροχή υπηρεσιών 

γενετικής συµβουλευτικής από τη βιοτράπεζα (open access model).  Η πρόταση αυτή 

προκαλεί έντονο προβληµατισµό σε επίπεδο βιοηθικής, καθώς τα οικονοµικά κίνητρα 

για τη διάθεση του ανθρώπινου σώµατος και των ιατρικών δεδοµένων υγείας, µετατρέπει 

το υποκείµενο των δεδοµένων σε αντικείµενο134. Ως εκ τούτου, εγείρονται ερωτήµατα ως 

προς τα ανεκτά όρια έκφρασης της αυτονοµίας του προσώπου,  που σε καµία περίπτωση 

δεν µπορεί να ξεπερνούν το όριο σεβασµού της ανθρώπινης αξίας135. Υπό αυτό το πρίσµα 

η Πολιτεία οφείλει να διασφαλίζει τους όρους έκφρασης της αυτονοµίας του υποκειµένου 

ώστε να µην καταστεί υποχείριο πολιτικών και εµπορικών σκοπιµοτήτων.  

 

Ενόψει των ανωτέρω, η Πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ, προκειµένου να 

προληφθούν ακραία φαινόµενα εµπορευµατοποίησης των δεδοµένων υγείας,  ρητά 

απαγορεύει κάθε απόπειρα χρήσης των δεδοµένων για σκοπούς επιζήµιους για το 

υποκείµενο των δεδοµένων, όπως είναι η αύξηση των ασφαλίστρων ή για σκοπούς 

διαφήµισης προϊόντων ή θεραπειών ή για την ανάπτυξη επιβλαβών προϊόντων. 

 
133 Οπ. π.  
134 Βλ. άρθρο 21 της Σύµβασης του Οβιέδο: “Prohibition of financial gain: The human body and its parts shall not, 
as such, give rise to financial gain”. 
135 Η ανθρώπινη αξία ερµηνεύεται όχι µόνο αυτοαναφορικά σε σχέση µε το κάθε υποκείµενο δικαίου, αλλά 
έχει και συλλογική διάσταση. Πέρα από ερµηνευτική – κατευθυντήρια αρχή, αποτελεί και καταστατική αρχή 
του δικαιικού µας συστήµατος. Το υποκείµενο δεν µπορεί να παραιτηθεί αυτής, αλλά η πολιτεία υποχρεούται 
να διασφαλίζει τους όρους έκφρασης της αυτονοµίας του, για να µην καταστεί εργαλείο πολιτικών 
επιδιώξεων βλ. Παναγιωτόπουλος Α., Βιοτράπεζες και προσωπικά δεδοµένα, Εκδ. Σάκκουλα, 2018 
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Άλλωστε, ο ενωσιακός νοµοθέτης αντιµετώπιζε ανέκαθεν µε επιφυλακτικότητα τις µη 

ερευνητικές χρήσεις, όπως είναι η χρήση δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο της ασφάλισης. 

Σύµφωνα και µε τον Καθηγητή Σπύρο Σηµίτη ο ερευνητικός σκοπός πρέπει να είναι ο 

µόνος καθοριστικός παράγων επεξεργασίας δεδοµένων υγείας. Και µπορεί µεν αυτός να 

νοµιµοποιεί την επεξεργασία τους, αλλά δεν δικαιολογεί όσες χρήσεις θα θέλαµε136.  

 

Από τα προρρηθέντα καθίσταται σαφές ότι απαιτούνται τα κατάλληλα θεσµικά 

φίλτρα ώστε να µην περάσουµε στο άκρο της ανεξέλεγκτης βιολογικής έρευνας και της 

εµπορευµατοποίησης των δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο του ακραίου νεοφιλευθερισµού 

της αγοράς137.  Ως εκ τούτου, η έρευνα, για τους σκοπούς της οποίας παρέχεται πρόσβαση 

σε δεδοµένα υγείας και γενετικά δεδοµένα, οφείλει να έχει ως αυτοσκοπό κι όχι ως 

αντικείµενο τον άνθρωπο138. 

 

4.5. Ο µηχανισµός opt out και ο κίνδυνος µεροληπτικής αξιολόγησης των δεδοµένων  

 

Η δευτερογενής χρήση των δεδοµένων υγείας εγείρει προβληµατισµό όχι µόνο 

γύρω από ζητήµατα ιδιωτικότητας των δεδοµένων υγείας, όπως εκτέθηκε στην 

προηγούµενη ενότητα αλλά και γύρω από ζητήµατα άνισης µεταχείρισης και 

µεροληπτικής αξιολόγησης των δεδοµένων υγείας στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ.  

 

Ο κίνδυνος εισαγωγής µεροληψίας και διακρίσεων σε βάρος συγκεκριµένης 

κοινωνικής ή και φυλετικής οµάδας έγκειται κυρίως στη χρήση ελλιπών ή µη 

αντιπροσωπευτικών συνόλων δεδοµένων για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας, που  

 
136 Σηµίτης Σ., Βιοεπιστήµες και Βιοτεχνολογία. Θέµατα Βιοηθικής, Πανεπιστηµιακές Εκδόσεις Κρήτης, 2019, 
σελ. 234 
137 Βλ. Communication from the Commission - A European Health Data Space: harnessing the power of health data for 
people, patients and innovation, COM (2022) 196/2 “Health data reuse is estimated to be worth around EUR 25-30 
billion annually. That figure is expected to reach around EUR 50 billion within 10 years’’. Available at: 
https://health.ec.europa.eu/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-
power-health-data-people-patients-and_en  
138 Στο παρελθόν έχουν αναδειχθεί αρκετές περιπτώσεις που η έρευνα είχε παρεκτραπεί από τον αρχικό 
ερευνητικό στόχο καθιστώντας το άτοµο υποχείριο της κι όχι σκοπό της, κλονίζοντας την εµπιστοσύνη του 
συνόλου της κοινωνίας κι όχι µόνο των άµεσα εµπλεκοµένων σε αυτή. Χαρακτηριστική είναι η Υπόθεση 
µελέτης της σύφιλης στην πόλη Tuskegee των ΗΠΑ και τα πειράµατα στο «Willowbrook State School» των 
ΗΠΑ, Βλ. Τζωρτζάτου Ολ., 2015, Η προστασία των ευαίσθητων προσωπικών δεδοµένων της υγείας στη 
βιοϊατρική έρευνα, εκδ. Σάκκουλα, σελ. 91 επ.  

https://health.ec.europa.eu/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-power-health-data-people-patients-and_en
https://health.ec.europa.eu/publications/communication-commission-european-health-data-space-harnessing-power-health-data-people-patients-and_en
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οφείλεται σε µια σειρά παραγόντων, όπως είναι η πολυπλοκότητα συµπερίληψης 

ορισµένων πληθυσµών (λ.χ. υποβαθµισµένων κοινωνικών οµάδων) στα δεδοµένα των 

κρατών µελών. Επισηµαίνεται, δε, ότι η συγκέντρωση όγκων δεδοµένων σε µεγάλη 

κλίµακα στο πλαίσιο του ΕΧΔΥ απαιτεί διαλειτουργικότητα όχι µόνο σε τεχνικό επίπεδο 

(λ.χ. δυνατότητα µεταφοράς των δεδοµένων σε διαφορετικά συστήµατα) αλλά και σε 

επίπεδο γλώσσας και συστηµάτων κωδικοποίησης, που χρησιµοποιούνται από 

διαφορετικά συστήµατα υγείας για την τεκµηρίωση των πληροφοριών των ασθενών, 

ώστε να αποφεύγονται φαινόµενα αποκλεισµού οικονοµικά ασθενέστερων κρατών - 

µελών από την κοινοχρησία δεδοµένων υγείας ή φαινόµενα υποεκπροσώπησης 

ευάλωτων κοινωνικά οµάδων. 

 

Επιπλέον, ένα µέρος της επιστηµονικής κοινότητας υποστηρίζει ότι η εισαγωγή 

µηχανισµού εξαίρεσης (opt - out) µπορεί να ενισχύσει φαινόµενα µεροληπτικής 

αξιολόγησης δεδοµένων υγείας µε το επιχείρηµα ότι αρκετοί υγιείς πολίτες δεν θα 

ενδιαφέρονται να παρέχουν ενεργά τα δεδοµένα υγείας τους, καθώς δεν θα έχουν να 

περιµένουν άµεσα οφέλη από τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων τους, µε 

αποτέλεσµα να επιλέγουν την εξαίρεση αυτών από την περαιτέρω επεξεργασία. 

Παράλληλα, επισηµαίνεται η διαφορετική νοοτροπία που υπάρχει από χώρα σε χώρα 

σχετικά µε την αποδοχή  της δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων υγείας από τους 

πολίτες, η οποία επηρεάζεται άµεσα από την εµπιστοσύνη των πολιτών προς τους 

θεσµούς, τους φορείς διακυβέρνησης αλλά και τις πολιτικές προστασίας και ασφάλειας 

των δεδοµένων, που εφαρµόζει το εκάστοτε κράτος µέλος.  

Τα παραπάνω σε συνδυασµό µε τη δυνατότητα των ατόµων να επιλέγουν την 

εξαίρεση των δεδοµένων τους από τη δευτερογενή χρήση µπορεί να οδηγήσει σε χαµηλή 

συµµετοχή τους, µε αποτέλεσµα να υπονοµεύεται η αντιπροσωπευτικότητα και η 

χρηστικότητα των δεδοµένων στον ΕΧΔΥ. Ενώ, η δυνατότητα ολόκληρων κοινωνικών 

οµάδων να αποσύρουν µαζικά τα δεδοµένα τους από το σύστηµα του ΕΧΔΥ µπορεί να 

οδηγήσει σε µεροληπτικές συλλογές.   

 

Για την αντιµετώπιση του φαινοµένου αυτού προτείνεται η ανάπτυξη δράσεων 

ενηµέρωσης και εκπαίδευσης των πολιτών σχετικά µε την αξία της κοινοχρησίας και 
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δευτερογενούς χρήσης των δεδοµένων υγείας προς όφελος του συνόλου της κοινωνίας. 

Ενώ, είναι σηµαντικό να ενισχυθεί η εµπιστοσύνη των πολιτών, ώστε να συµµετέχουν 

ενεργά στην κοινή χρήση των δεδοµένων. Αυτό µπορεί να επιτευχθεί µέσα από 

µηχανισµούς διαφανούς διακυβέρνησης αλλά και µε τη διεξαγωγή ανοιχτού διαλόγου, 

που θα απαντά σε κρίσιµα ερωτήµατα των πολιτών  όπως είναι η ασφαλής επεξεργασία 

των δεδοµένων τους ή ηθικά ερωτήµατα που σχετίζονται µε τη χρήση γενετικών 

δεδοµένων σε µεγάλη κλίµακα ή µε τη εφαρµογή τεχνητής νοηµοσύνης.  

 

Περαιτέρω, επισηµαίνεται ο κίνδυνος να λειτουργήσει ο µηχανισµός εξαίρεσης 

(opt - out) εις βάρος πολιτών ψηφιακά αναλφάβητων. Αυτό µπορεί να έχει δύο 

αναγνώσεις: είτε ο µηχανισµός να µην είναι κατανοητός και εύκολος στη χρήση από 

ασθενείς και πολίτες µε χαµηλό επίπεδο ψηφιακών δεξιοτήτων, µε αποτέλεσµα να µη 

δύνανται να ζητήσουν την εξαίρεση των δεδοµένων τους είτε λόγω άγνοιας και 

δυσπιστίας να επιθυµούν την εξαίρεση των δεδοµένων τους, µε αποτέλεσµα 

συγκεκριµένες πληθυσµιακές οµάδες -συνήθως  κοινωνικά ασθενέστερες- να µην 

εκπροσωπούνται επαρκώς στον ΕΧΔΥ. Σε κάθε περίπτωση επιβάλλεται να αναπτυχθούν 

πολιτικές  για την ενίσχυση του ψηφιακού και πληροφοριακού αλφαβητισµού στον τοµέα 

της υγείας όλων των πολιτών, χωρίς αποκλεισµούς, ώστε να µπορούν να ασκήσουν τα 

δικαιώµατά τους. Να προωθηθούν µηχανισµοί υποστήριξης, ιδίως των ευάλωτων 

οµάδων, ώστε να συµµετέχουν όλοι ισότιµα στην κοινή χρήση των δεδοµένων υγείας 

τους. 

 

Τέλος, ένα απτό παράδειγµα της αξίας της συµµετοχής όλων των πολιτών στον 

ΕΧΔΥ και της προθυµίας να µοιράζονται τα δεδοµένα υγείας τους αποτελεί η ιατρική 

ακριβείας. Διότι, η ιατρική ακριβείας εξαρτάται σε πολύ µεγάλο βαθµό από την επιθυµία 

και τη συγκατάθεση των ασθενών αλλά και υγιών ατόµων να προσφέρουν εθελοντικά 

πληροφορίες για την υγεία τους (γενετικά δεδοµένα, πληροφορίες για τον τρόπο ζωής 

και τους περιβαλλοντικούς παράγοντες στους οποίους εκτίθενται) και βιολογικά 

δείγµατα, µε στόχο να επωφεληθούν µελλοντικά ασθενείς µε την ίδια ασθένεια και όχι 

απαραίτητα οι ίδιοι. 
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4.6. Η πρόσβαση σε γενετικά δεδοµένα στο πλαίσιο της Ιατρικής Ακριβείας και ο 

κίνδυνος των γενετικών διακρίσεων 

 

Η θεµελίωση της αξίωσης του απορρήτου των δεδοµένων υγείας αφενός 

αντανακλά την ανάγκη προστασίας της αυτονοµίας του προσώπου αφετέρου την 

ανάγκη διασφάλισης του προσώπου έναντι δυσµενών διακρίσεων που ενδέχεται να 

αντιµετωπίσει εξαιτίας της κατάστασης της υγείας του, µε τον κίνδυνο του γενετικού 

στιγµατισµού να είναι πιθανός139. Στο πλαίσιο αυτό η πρόοδος της επιστήµης µέσω της 

αξιοποίησης δεδοµένων υγείας και κυρίως γενετικών δεδοµένων θέτει µεν ζητήµατα 

αποτελεσµατικότητας αλλά και προβλήµατα δικαιοσύνης, όπως θα εκτεθεί στην 

παρούσα ενότητα.  

 

Η ανωνυµοποίηση των προσωπικών δεδοµένων µε απώτερο στόχο την προστασία 

της ιδιωτικής ζωής, της γενετικής ταυτότητας και των ιατρικών δεδοµένων του δότη, 

τεχνικά δεν µπορεί πάντοτε να επιτευχθεί, διότι τα βιολογικά δείγµατα περιέχουν 

γενετικό υλικό µοναδικό για τον κάθε άνθρωπο και συνεπώς στοιχείο ταυτοποποίησης140. 

Η εξέλιξη των δυνατοτήτων της τεχνολογίας και των υπολογιστικών συστηµάτων 

επιτρέπει την αποκρυπτογράφηση του γενετικού υλικού και σε συνδυασµό µε τα 

τηρούµενα προσωπικά στοιχεία (βιοµετρικά, δηµογραφικά κ.α.) καθιστά δυνατό τον 

εντοπισµό του δότη σε παγκόσµια κλίµακα.141  

 

Ο κίνδυνος έγκειται στο γεγονός ότι το ανθρώπινο γενετικό υλικό φέρει 

λανθάνουσες πληροφορίες, όπως είναι η γενετική προδιάθεση ασθενειών, κληρονοµικά 

 
139139 Βλ. Tania Ascencio-Carbajal,Garbiñe Saruwatari-Zavala, Fernando Navarro-Garcia and Eugenio Frixione, 
Genetic/genomic testing: defining the parameters for ethical, legal and social implications (ELSI), BMC Medical 
Ethics, 2021, σελ. 10 επ. 
140 Βλ. και Αιτιολογική Σκέψη 64, Πρόταση Κανονισµού για τον ευρωπαϊκό, κοινό χώρο δεδοµένων υγείας 
(Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the European Health Data Space, 
COM(2022) 197 final, abbreviated as 'European Health Data Space') 
141 Barbara J. Evans, Power to the People: Data Citizens in the Age of Precision Medicine, Vanderbilt J Entertain Technol 
Law. 2017, p. 243–265, Available at: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5673282/pdf/nihms883855.pdf  
 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5673282/pdf/nihms883855.pdf
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χαρακτηριστικά και στοιχεία καταγωγής, οι οποίες καθιστούν διαφανή τον πυρήνα της 

προσωπικής ζωής του δότη. 

 

Για το λόγο αυτό τα γενετικά δεδοµένα απολαµβάνουν ειδικού καθεστώτος 

σύµφωνα µε το άρθρο 4 της Διακήρυξης της UNESCO (2003), διότι ενδέχεται α) να 

προβλέψουν τη γενετική προδιάθεση των ατόµων, β) να έχουν σηµαντικό αντίκτυπο 

στην οικογένεια, για πολλές γενιές και συχνά σε όλη την οµάδα στην οποία ανήκει το 

υποκείµενο των γενετικών δεδοµένων,  γ) να περιέχουν πληροφορία της οποία το 

περιεχόµενο δεν είναι πάντοτε γνωστό και δ) να έχουν πολιτιστική σηµασία για 

πρόσωπα ή για ολόκληρες κοινωνικές οµάδας. Ως εκ τούτου τα κ – µ υποχρεούνται να 

διασφαλίζουν υψηλό επίπεδο προστασίας στην εν λόγω ειδική κατηγορία δεδοµένων 

εξαιτίας της ιδιαίτερα ευαίσθητης φύσης τους.142  

 

Η διαχείριση της ανωτέρω πληροφορίας από όλους τους εµπλεκόµενους στην 

αξιοποίηση της φορείς, ήτοι επαγγελµατίες της υγείας, νοσοκοµειακά ιδρύµατα, αλλά 

και φαρµακευτικές και ασφαλιστικές εταιρείες και δηµόσιες αρχές, µπορεί να επιφέρει 

συνέπειες µε σηµαντικό κοινωνικό αντίκτυπο.  

 

Η προστασία των δεδοµένων είναι κρίσιµη, αλλά µόνο ένα από τα ζητήµατα που 

πρέπει να λαµβάνονται υπόψη στο πλαίσιο δευτερογενούς χρήσης δεδοµένων υγείας. 

Άλλοι παράγοντες που πρέπει να ληφθούν υπόψη είναι το δικαίωµα αυτονοµίας, όπως 

αναλύθηκε στην Ενότητα 4.3., καθώς και η ανάγκη προστασίας από τις διακρίσεις και 

τον στιγµατισµό που µπορεί να προκύψουν σε οµαδικό επίπεδο. Οι εµπλεκόµενοι στη 

δευτερογενή χρήση δεδοµένων υγείας φορείς οφείλουν να σταθµίζουν τους ανωτέρω 

παράγοντες µε τα πιθανά οφέλη, που µπορεί να προκύψουν από την απρόσκοπτη 

ανταλλαγή δεδοµένων υγείας. 

 

Η συλλογή γενετικών δεδοµένων  από τους πολίτες, ώστε να είναι δυνατή η 

ένταξή τους σε πληθυσµιακές κατηγορίες, σύµφωνα µε τα κριτήρια της ιατρικής 

 
142 Οικουµενική Διακήρυξη για τα γενετικά δεδοµένα του ανθρώπου, 2003, σελ. 5 
https://bioethics.gr/api/files/download/2133/UNESCO_Declaration_on_Genome_Data.pdf?attachment=false  

https://bioethics.gr/api/files/download/2133/UNESCO_Declaration_on_Genome_Data.pdf?attachment=false
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ακριβείας οδηγεί στη δηµιουργία ψηφιακών βάσεων γενετικών δεδοµένων  σε ευρεία 

κλίµακα (big data). Όσο µεγαλώνει η κλίµακα της συλλογής και διαβίβασης γενετικών 

δεδοµένων τόσο εντείνεται η διακινδύνευση των δικαιωµάτων των προσώπων, που 

αφορούν. Συνεπώς, προκύπτει το πρόβληµα της ασφάλειας των δεδοµένων αλλά και του 

πιθανού κινδύνου αθέµιτων χρήσεων για µη ιατρικούς σκοπούς, δηλαδή κοινωνικών 

διακρίσεων µε βάση το γενετικό προφίλ οµάδων του πληθυσµού λ.χ. στο πλαίσιο της 

ασφαλιστικής κάλυψης143.  

 

Στο σηµείο αυτό τίθεται το ερώτηµα εάν η επεξεργασία των γενετικών δεδοµένων 

µπορεί να επεκταθεί από το πεδίο της ιατρικής χρήσης και στο πεδίο της ασφάλισης και 

των εργασιακών σχέσεων. Όσον αφορά το πεδίο της ασφάλισης επικρατεί η τάση του 

γενετικού ντετερµινισµού, που µπορεί να οδηγήσει σε πρακτικές αθέµιτων διακρίσεων.144 

Ο ενωσιακός νοµοθέτης έχει λάβει ειδική πρόνοια σχετικά µε τη χρήση δεδοµένων σε 

σχέση µε την κατάρτιση προφίλ (profiling) 145  υποχρεώνοντας τον υπεύθυνο 

επεξεργασίας να σταθµίζει τους κινδύνους από αυτή τη διεργασία146. Ενώ, και η Εθνική 

Επιτροπή Βιοηθικής υποστηρίζει ότι η γνωστοποίηση γενετικών πληροφοριών σε 

ασφαλιστικά ταµεία κυρίως του δηµοσίου τοµέα είναι ανεπίτρεπτη ακόµη και στην 

περίπτωση συναίνεσης του ασφαλισµένου, καθώς αυτό επιβάλλει η φύση της κοινωνικής 

ασφάλισης ως δηµόσιου αγαθού, στο οποίο πρέπει να έχουν πρόσβαση όλοι. 147  Στη 

Γερµανία το ζήτηµα έχει αντιµετωπιστεί µε νόµο για τη διάγνωση γενετικών δεδοµένων 

που απαγορεύει γενικά τις διακρίσεις, ειδικότερα στο πεδίο της ασφάλισης και της 

εργασίας. 148  Περαιτέρω, ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ στο άρθρο 35 

 
143 Στον τοµέα της ασφάλισης, οι διακρίσεις αυτές µπορεί να εκδηλωθούν µε µια κλιµάκωση του ποσού των 
ασφαλίστρων (αντίστοιχη του εντοπισµού ή µη συγκεκριµένων γενετικών προδιαθέσεων). 
144 Ρεθυµιωτάκη Ε., Ιατρική Ευθύνη και Βιοηθική: Σύγχρονες προσεγγίσεις και προοπτικές του µέλλοντος, 
Εκδ.Π.Χ. Πασχαλίδης, 2014, σελ. 314 – 316, Βλ.Ε.Ε.Β., Γνώµη για χρήση γενετικών δεδοµένων στην ιδιωτική 
ασφάλιση, 11/1/08 
145  Ως κατάρτιση προφίλ νοείται οποιαδήποτε µορφή αυτοµατοποιηµένης επεξεργασίας δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα που συνίσταται στη χρήση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για την αξιολόγηση 
ορισµένων προσωπικών πτυχών ενός προσώπου, ιδίως για την ανάλυση ή την πρόβλεψη πτυχών που 
αφορούν στην εργασία, την οικονοµική κατάσταση, την υγεία, τις προσωπικές προτιµήσεις, τα ενδιαφέροντα, 
την αξιοπιστία, τη συµπεριφορά, τη θέση ή τις µετακινήσεις του εν λόγω φυσικού προσώπου.  
146 Βλ. Αιτιολογική σκέψη 71 ΓΚΠΔ 
147 Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, Εισήγηση για τη συλλογή και επεξεργασία των γενετικών δεδοµένων, 2011, 
https://bioethics.gr/api/files/download/1448/recom_genetic_data_gr.pdf?attachment=false   
148 Βλ. Οπ. π. Υποσηµείωση 143 4 

https://bioethics.gr/api/files/download/1448/recom_genetic_data_gr.pdf?attachment=false
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απαγορεύει ρητά τη δευτερογενή χρήση ηλεκτρονικών δεδοµένων υγείας για τη λήψη 

αποφάσεων σε σχέση µε φυσικό πρόσωπο ή οµάδες φυσικών προσώπων για τον 

αποκλεισµό τους από το ευεργέτηµα ασφαλιστηρίου συµβολαίου ή για την τροποποίηση 

των εισφορών και των ασφαλίστρων τους. Η δευτερογενής χρήση δεδοµένων υγείας για 

σκοπούς ασφάλισης αντιβαίνει στην αρχή του σκοπού, η οποία συνιστά θεµελιακή 

παράµετρο για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων. 

 

Ένα άλλο σηµείο προβληµατισµού είναι αυτό της αναδιοργάνωσης της 

κατανοµής πόρων για την υγεία, µε βάση προτεραιότητες για την προώθηση της ιατρικής 

ακριβείας. Δεδοµένου ότι οι προτεραιότητες αυτές θα έχουν ως βασικό κριτήριο το 

γενετικό προφίλ οµάδων, ανακύπτει ένα πρόβληµα δικαιοσύνης για το σύνολο του 

πληθυσµού, ως προς την πρόσβαση στις νέες θεραπευτικές µεθόδους. 

 

Το ενδεχόµενο γενετικών διακρίσεων σε πληθυσµιακές οµάδες των ασθενών, 

όπως αυτές έχουν προκύψει µετά από τη µέθοδο κατηγοριοποίησης που εφαρµόζει η 

ιατρική ακριβείας, είναι ένας κίνδυνος άγνωστος στη παραδοσιακή ιατρική πρακτική. 

Ασφαλώς, δεν αµφισβητείται ότι η εκδήλωση ασθενειών και η αποτελεσµατική τους 

αντιµετώπιση έχουν ως βάση συγκεκριµένα γενετικά χαρακτηριστικά κάθε προσώπου. 

Ωστόσο, ενδέχεται η κατηγοριοποίηση οµάδων του πληθυσµού να οδηγεί σε 

συµπεράσµατα «ευκολότερης» ή «δυσκολότερης» αντιµετώπισης µιας ασθένειας 149150 , 

υπό το πρίσµα  τόσο της αποτελεσµατικότητας ενός φαρµάκου, όσο και των 

παρενεργειών που συνεπάγεται. 

 

Ο προβληµατισµός αυτός συνδέεται άµεσα µε την κοινωνική διάσταση που 

αποδίδεται στην υγεία στα περισσότερα Συντάγµατα. Στο ελληνικό Σύνταγµα, το 

 
149 Βλ. Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής, Έκθεση: Ιατρική ακριβείας: Εφαρµογές και ηθικά ζητήµατα, 2019. 
150 Βλ. Υποσηµείωση 141 […] An important consideration for precision medicine testing is that new tests may 
exacerbate health care disparities. Most genetic data are drawn from individuals of northern European ancestry 
[34, 35]. We know that the prevalence of genetic variants varies across populations, and in at least some cases, this 
provides an explanation for differences in drug response observed across populations [36–38].The implications of 
this evidence deficit are significant—e.g., some have suggested that genotype-based warfarin prescribing should 
be considered only for European-ancestry patients due to lack of evidence in other populations [39]. African-
Americans are already under-treated for atrial fibrillation and are at a higher risk of stroke. That coupled with 
research that focuses on white populations has led to a “treatment disparity” [40, 41],  
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κοινωνικό δικαίωµα στην υγεία κατοχυρώνεται στο άρθρο 21 παρ. 3, σύµφωνα µε το 

οποίο το κράτος έχει υποχρέωση φροντίδας της υγείας όλων των πολιτών, τηρώντας 

κριτήρια ίσης πρόσβασης σε θεραπευτικά µέσα. Ίση πρόσβαση σηµαίνει, µεταξύ άλλων, 

τον αποκλεισµό διακρίσεων των πολιτών, µε βάση τα φυσικά τους χαρακτηριστικά. Από 

την κοινωνική διάσταση του δικαιώµατος στην υγεία απορρέει και η απαγόρευση των 

αθέµιτων διακρίσεων µεταξύ των πολιτών, υπό την έννοια ότι πρέπει να διασφαλίζονται 

ίσες ευκαιρίες θεραπευτικής φροντίδας για όλο τον πληθυσµό.  

 

Στην Ελλάδα η γενική προστασία από τις γενετικές διακρίσεις θεµελιώνεται στην 

ΕΣΔΑ στο άρθρο 14 για την απαγόρευση διακρίσεων σε συνδυασµό µε το άρθρο για την 

προστασία της προσωπικής ζωής. Επιπλέον, ο αποκλεισµός γενετικών διακρίσεων 

κατοχυρώνεται και στο άρθρο 11 της Σύµβασης του Οβιέδο, σύµφωνα µε το οποίο στα 

πλαίσια της ιατρικής πράξης απαγορεύεται οποιασδήποτε µορφής διάκριση επί τη βάσει 

της γενετικής ταυτότητας του ατόµου. Ωστόσο, αξίζει να σηµειωθεί ότι η 

κατηγοριοποίηση του πληθυσµού µε κριτήριο το γενετικό προφίλ, στην προσπάθεια να 

αναπτυχθούν είτε οι καταλληλότερες θεραπείες µε συµβατικά φάρµακα είτε νέα 

θεραπευτικά µέσα, όπως στην περίπτωση της φαρµακογονιδιωµατικής, είναι συµβατή 

µε τις γενικές αυτές προβλέψεις και δεν θεωρείται ότι αποτελεί γενετική διάκριση εις 

βάρος του ατόµου. Άλλωστε το άρθρο 12 της Σύµβασης Οβιέδο περιορίζει τη διενέργεια 

γενετικών εξετάσεων σε λόγους υγείας.  

 

Γίνεται αντιληπτό, η χρήση των δεδοµένων υγείας και των γενετικών 

πληροφοριών αξιολογείται σε µια κλίµακα κόστους και οφέλους, ήτοι εάν 

αντισταθµίζονται από τα πλεονεκτήµατα οι πιθανές απώλειες.151 

 

Τη σχετική ευθύνη έχει το κράτος, προσαρµόζοντας ανάλογα την κατανοµή των 

πόρων για την υγεία, είτε απ’ ευθείας (χρηµατοδότηση της έρευνας, κυρίως) είτε µε την 

ασφαλιστική νοµοθεσία. Είναι αυτονόητο, ότι η διάθεση δηµόσιων πόρων Υγείας στην 

ανάπτυξη ιατρικής ακριβείας, δεν µπορεί να λειτουργεί εις βάρος της τρέχουσας ιατρικής 

 
151 Βασιλόγιαννης Φ., Πρακτικά διλήµµατα, Γενετική γνώση, γενετική κακοτυχία και δικαιοσύνη, σελ. 214  
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φροντίδας κατηγοριών ασθενών, ακόµη και αν το εγχείρηµα αφορά και τη δική τους 

ασθένεια. 

 

Σε κάθε περίπτωση, η εφαρµογή της ιατρικής ακριβείας θα πρέπει να σέβεται το 

θεµελιώδες δικαίωµα να απολαµβάνει κανείς τα οφέλη της επιστήµης διασφαλίζοντας 

την ισότητα πρόσβασης όλων των πολιτών στην υγεία. Άλλωστε, σύµφωνα µε τον John 

Rawls το αγαθό της υγείας ακριβώς επειδή έχει πράγµατι εργαλειακή αξία ως προς τις 

αρχές της δικαιοσύνης, συµβάλλει στη συµβίωσή µας ως προσώπων υπό συνθήκες 

αµοιβαιότητας (ελευθερίας και ισότητας), συνεπώς νοµιµοποιηµένα αποκτά τη σηµασία 

ενός πρωταρχικού αγαθού152. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
152 Βασιλόγιαννης Φ, Αυτονοµία και βιοηθικός εξαναγκασµός, Πανεπιστηµιακές εκδόσεις Κρήτης, 2020, 
σελ.186 πρβλ. John Rawls, Social Unity and Primary Goods, Collected Papers, Cambridge, Mass: Harvard 
University Press, 1999 
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ΕΠΙΛΟΓΟΣ 

 

Η εξέλιξη της επιστηµονικής έρευνας στον τοµέα της υγείας βασίζεται όλο και 

περισσότερο στη συλλογή και την επεξεργασία δεδοµένων σε µεγάλη κλίµακα (big data) 

µε τη βοήθεια της τεχνολογίας. Αυτό φέρνει αντιµέτωπο τον ενωσιακό νοµοθέτη µε την 

πρόκληση να θέσει όλα εκείνα τα κριτήρια και τις διαδικασίες για την προώθηση της 

επιστηµονικής προόδου µέσω της απρόσκοπτης πρόσβασης στα δεδοµένα υγείας χωρίς 

να πλήττονται θεµελιώδη δικαιώµατα, όπως είναι η ανθρώπινη αξία και η προστασία της 

ιδιωτικότητας.  

 

Η πρόκληση της εξισορρόπησης αφενός της προστασίας των προσωπικών 

δεδοµένων υγείας κι αφετέρου της απρόσκοπτης πρόσβασης στα δεδοµένα αυτά, µε 

σκοπό την πρόοδο της επιστηµονικής έρευνας, δεν είναι καινούργια. Στο ελληνικό 

Σύνταγµα η ορµητική σύγκρουση του δικαιώµατος του αυτοπροσδιορισµού (άρθρο 5 Σ) 

µε την ελεύθερη ανάπτυξη της έρευνας (άρθρο 16 Σ) γέννησε τα λεγόµενα «νέα 

δικαιώµατα» που εντάχθηκαν στην αναθεώρηση του 2001. 153  Προϊόντος του χρόνου 

έγιναν κανονιστικές προσπάθειες συµβιβασµού των ανωτέρω αντικρουόµενων 

συµφερόντων, είτε µε την Οδηγία (ΕΕ) 2011/ 24 είτε µε τον  ΓΚΠΔ, όπως κατέγραψε και 

ανέλυσε η παρούσα µελέτη. Ωστόσο, είτε λόγω της υπερβολικής αυστηρότητας του 

πλαισίου για την προστασία των δεδοµένων είτε λόγω της ετερονοµίας των κανόνων ανά 

κράτος – µέλος και της απουσίας διαλειτουργικών συστηµάτων, το ευρωπαϊκό 

κανονιστικό πλαίσιο δεν έφερε τα αναµενόµενα αποτελέσµατα για την πρόοδο της 

έρευνας και της καινοτοµίας. 

 

Ο προτεινόµενος Κανονισµός για τον Ευρωπαϊκό Χώρο Δεδοµένων Υγείας 

φιλοδοξεί να αποτελέσει ένα νοµικό ορόσηµο για την επίτευξη αυτής της στάθµισης. Με 

τις νέες διατάξεις ο νοµοθέτης επιχειρεί να αποφύγει ορισµένες ασάφειες του ΓΚΠΔ και 

αντί αυτών να προσφέρει µια καλύτερη νοµική και τεχνική προσέγγιση για την 

 
153 Ρεθυµιωτάκη Ε., Το σηµείο ισορροπίας των κανονιστικών αρχών σε Μ. Κανελλοπούλου, Φ. Παναγοπούλου, 
Βιοηθική προβληµατισµοί IV – Δεδοµένα Υγείας και Γενετικά Δεδοµένα, έκδοση Παπαζήση, 2019, σελ. 163  
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αξιοποίηση των δεδοµένων υγείας, φέρνοντας µια ισορροπία µεταξύ της αυστηρότητας 

της προστασίας και της αξιοποίησης των δεδοµένων154. 

 

Στα προηγούµενα κεφάλαια αναδείχθηκαν τα σηµεία  του προτεινόµενου 

Κανονισµού που ανταποκρίνονται στις προκλήσεις που έχει δηµιουργήσει η 

ενσωµάτωση των ΤΠΕ στον τοµέα της υγείας, προωθώντας την δευτερογενή χρήση των 

δεδοµένων υγείας διασφαλίζοντας παράλληλα την προστασία των δικαιωµάτων των 

υποκειµένων των δεδοµένων. Αυτό επιτυγχάνεται µε την εισαγωγή αξιόπιστων 

µηχανισµών διακυβέρνησης, που θα διασφαλίζουν ότι  η πρόσβαση παρέχεται µόνο σε 

ζητούµενα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας, καθώς και η συγκρότηση δοµών, που θα 

διασφαλίζουν ένα ασφαλές περιβάλλον επεξεργασίας, θα συµβάλλουν στη δηµιουργία 

ενός κλίµατος εµπιστοσύνης, ώστε τα φυσικά πρόσωπα να επιθυµούν να µοιραστούν τα 

δεδοµένα υγείας τους για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας. Γίνεται αντιληπτό ότι το 

προτεινόµενο µοντέλο διακυβέρνησης είναι αδύνατο να λειτουργήσει χωρίς τη ροή 

πληροφορίας προς τους πολίτες και χωρίς τη διαφανή δράση τόσο των φορέων 

πρόσβασης σε δεδοµένα όσο και των φορέων της αγοράς.   

 

Στο πλαίσιο αυτό, η Πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ θεσπίζει ένα ενισχυµένο 

σύστηµα εποπτείας χωρίς υπερβολικές απαγορεύσεις και περιορισµούς, καθώς κι ένα 

διαφανές µοντέλο διακυβέρνησης όσον αφορά τη δευτερογενή χρήση των δεδοµένων 

υγείας, που αφενός εξασφαλίζει την εµπιστοσύνη των προσώπων να µοιραστούν τα 

δεδοµένα τους κι αφετέρου επιτρέπει τη διαλειτουργικότητα στην κυκλοφορία των 

δεδοµένων προς όφελος όχι µόνο των πολιτών αλλά κυρίως των ερευνητών.  

 

Παράλληλα, προωθεί πολιτικές που εξασφαλίζουν τη γνήσια συµµετοχή των 

άµεσα εµπλεκοµένων, υιοθετώντας µια ασθενοκεντρική προσέγγιση.  

 

Στο τελευταίο κεφάλαιο της µελέτης έγινε αντιληπτό ότι η προστασία των 

δεδοµένων είναι κρίσιµη, αλλά µόνο ένα από τα ζητήµατα που πρέπει να λαµβάνονται 

 
154 Τζίβα Ε., European Health Data Space, σε Κ. Κηπουρίδου, Ε. Μηλαπίδου (επιµ.) Ευρωπαϊκός Χώρος Υγείας: 
Προοπτικές και προκλήσεις, εκδ. Νοµική Βιβλιοθήκη, 2024 
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υπόψη κατά την ανταλλαγή δεδοµένων. Εκτός από τα πιθανά οφέλη που µπορεί να 

προκύψουν από την απρόσκοπτη ανταλλαγή δεδοµένων υγείας πρέπει να λαµβάνονται 

υπόψη κι άλλοι παράγοντες, όπως:  

- το δικαίωµα αυτονοµίας, ήτοι το δικαίωµα να αποφασίζει κανείς για το τι θα γίνει µε τα 

δικά του δεδοµένα, και  

- η ανάγκη προστασίας από τις διακρίσεις και τον στιγµατισµό που µπορεί να προκύψουν 

σε οµαδικό επίπεδο.  

Εδώ, αναδεικνύεται κι ο κρίσιµος ρόλος της βιοηθικής, η οποία ως πιο ευέλικτη µπορεί να 

δώσεις άµεσες λύσεις και να ορίσει το minimum consensus155 όσον αφορά την αξιοποίηση 

των δεδοµένων υγείας. Σε κάθε περίπτωση λειτουργώντας συνδυαστικά µε τους κανόνες 

δικαίου. 

 

Επισηµαίνεται, ότι στα µέσα του εικοστού αιώνα, το πεδίο της βιοηθικής επεδίωξε 

να προστατεύσει τα δικαιώµατα των ατόµων που ήταν αντιµέτωπα µε το δίληµµα: ο 

ασθενής εναντίον του ιατρού σε ένα πατερναλιστικό σύστηµα υγειονοµικής περίθαλψης 

ή το επιστηµονικά «αφελές» ανθρώπινο αντικείµενο έρευνας ενάντια στον πιο 

εξελιγµένο ερευνητή σε περιβάλλοντα κλινικής έρευνας. Αυτή την ασυµµετρία ισχύος 

επιδιώκει να ανατρέψει ο Κανονισµός για τον ΕΧΔΥ, µετά και τις τελευταίες 

τροποποιήσεις. Υπενθυµίζεται ότι στην αρχική εκδοχή της Πρότασης Κανονισµού για 

τον ΕΧΔΥ, η ασυµµετρία εξουσίας µεταξύ του υποκειµένου των δεδοµένων και εκείνων 

που αποφασίζουν για την πρόσβαση στα δεδοµένα τους είχε διευρυνθεί σε τέτοιο βαθµό, 

που το άτοµο δεν είχε καµία εξουσία. Με την εισαγωγή του µηχανισµού οpt – out ο 

ασθενής αποκτά τον έλεγχο των δεδοµένων του και το δικαίωµα να επιλέγει εάν,  πώς 

και από ποιόν θα χρησιµοποιηθούν τα δεδοµένα υγείας του, ανατρέποντας το 

πατερναλιστικό σύστηµα που επικρατούσε για χρόνια στο τοµέα της υγείας όσον αφορά 

τη σχέση ιατρού και ασθενή. Η επιλογή αυτή επιβεβαιώνει ότι η βασική φιλοσοφία του 

Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ είναι ασθενοκεντρική.  

 

 
155 Ρεθυµιωτάκη, Ελ. Ρύθµιση ή Αυτορρύθµιση; Το παράδειγµα της ιατρικά υποβοηθούµενης αναπαραγωγής, 
Εκδ. Σάκκουλα, 2003, σελ. 29  
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Η Πρόταση Κανονισµού για τον ΕΧΔΥ φαίνεται να µπορεί να επιτύχει σε µεγάλο 

βαθµό τους  δύο φιλόδοξους στόχους που έχει θέσει, ήτοι : α) τη βελτίωση της πρόσβασης 

των ατόµων στα ηλεκτρονικά δεδοµένα υγείας τους και του από µέρους τους ελέγχου 

των εν λόγω δεδοµένων και β) παράλληλα τη δυνατότητα επαναχρησιµοποίησης των  

δεδοµένων υγείας για σκοπούς δηµοσίου συµφέροντος και επιστηµονικής έρευνας. 

Ωστόσο, δεδοµένου ότι ο ψηφιακός µετασχηµατισµός της υγείας είναι δυναµικός και οι 

εξελίξεις στη βιοτεχνολογία διαρκώς µεταβαλλόµενες, γίνεται αντιληπτό ότι η 

δηµιουργία  ενός Ευρωπαϊκού Χώρου Υγείας είναι ένα απαιτητικό εγχείρηµα. Η επιτυχία 

και αποτελεσµατικότητα των προτεινόµενων µέτρων πολιτικής και διακυβέρνησης θα 

πρέπει να παρακολουθούνται. Θα πρέπει να αξιολογείται  διαρκώς  η εφαρµογή των 

νέων κανόνων αλλά και να είµαστε ανοικτοί σε τυχόν αναθεώρησή τους στο µέλλον.  

 

Υπό τις παραπάνω συνθήκες, όπως έχει εύστοχα παρατηρήσει ο Καθηγητής 

Σπύρος Σηµίτης «οι µόνοι πραγµατικά αποτελεσµατικοί κανόνες είναι εκείνοι των οποίων 

ο προσωρινός χαρακτήρας έχει ληφθεί εξαρχής υπόψη». 
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