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Η επίδραση του Γενικού Κανονισμού Προστασίας 

Δεδομένων (ΓΚΠΔ) στην επεξεργασία ιατρικών 

δεδομένων  

Γρηγόρης Τσόλιας 
 

Δικηγόρος – ΜΔ Ποινικών Επιστημών  

 

Μέλος (αν.) της Αρχής Προστασίας Δεδομένων Προσωπικού 

Χαρακτήρα 

Μέλος της Ειδικής Νομοπαρασκευαστικής Επιτροπής του 

Υπουργείου Δικαιοσύνης για τον Κανονισμό 2016/679 και την 

Οδηγία 2016/680  

Μέλος του Expert Group της Ε.Ε. για τον Κανονισμό 2016/679 και 

την Οδηγία 2016/680  
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Ι. Εισαγωγή  

Γιατί καταργείται η Οδηγία 95/46/ΕΚ 

και αντικαθίσταται από τον 

Κανονισμό 2016/679;  
Η ραγδαία τεχνολογική εξέλιξη, η παγκοσμιοποίηση, η πρόσβαση 

στο διαδίκτυο με την χρήση κινητών τερματικών συσκευών, τα 

κοινωνικά δίκτυα, οι υπηρεσίες υπολογιστικών νεφών και εν 

γένει η χρήση του διαδικτύου στο πλαίσιο τόσο προσωπικών, 

όσο και επαγγελματικών δραστηριοτήτων και συμπεριφορών 

που οδηγούν στην δημιουργία δεξαμενών προσωπικών 

δεδομένων, η παγκοσμιοποίηση καθώς και η διαβίβαση και 

ανταλλαγή δεδομένων μεταξύ διαφορετικών κρατών, 

κατέστησαν την Οδηγία ξεπερασμένη και 

αναποτελεσματική. 
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Γιατί κατέστη η Οδηγία αναποτελεσματική; 

-Εξαιτίας του μοντέλου συμμόρφωσης που συνδύαζε από τη μια 

χαρακτηριστικά πρόληψης ή προεκτίμησης μιας επικίνδυνης 

επεξεργασίας (Γνωστοποίηση ή αίτηση Αδειοδότησης) και από 

την άλλη, χαρακτηριστικά καταστολής ή έγκρισης της 

επεξεργασίας (διοικητικό πρόστιμο ή Αδειοδότηση) 

- Δημιουργία υπέρμετρων διοικητικών βαρών με μεγάλο 

«κόστος εποπτείας» 

- Καθυστερήσεις και δυσλειτουργίες του κρατικού μηχανισμού 

προστασίας των δεδομένων 

- Δημιουργία κλίματος αποθάρρυνσης και ανασφάλειας για την 

προστασία των δεδομένων 

- Ανάγκη μεταφοράς της πρωτοβουλίας εφαρμογής των 

κανόνων και της συμμόρφωσης στον υπεύθυνο και 

εκτελούντα την επεξεργασία 

- Δημιουργία νέου μοντέλου «οιονεί αυτορρύθμισης».  
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 Η ανάπτυξη της «ευρωπαϊκής πολιτικής ψηφιακής 

οικονομίας» ως επιπλέον παράγοντας που 

κατέστησε αναγκαία την κατάργηση της Οδηγίας 

95/46/ΕΚ  
 

«Οι εξελίξεις αυτές απαιτούν ένα ισχυρό και πιο συνεκτικό 

πλαίσιο προστασίας των δεδομένων στην Ένωση, 

υποστηριζόμενο από αυστηρή εφαρμογή της νομοθεσίας, 

δεδομένου ότι είναι σημαντικό να δημιουργηθεί η αναγκαία 

εμπιστοσύνη που θα επιτρέψει στην ψηφιακή οικονομία 

να αναπτυχθεί στο σύνολο της εσωτερικής αγοράς. Τα 

φυσικά πρόσωπα θα πρέπει να έχουν τον έλεγχο των δικών 

τους δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα. Θα πρέπει να 

ενισχυθούν η ασφάλεια δικαίου και η πρακτική ασφάλεια για 

τα φυσικά πρόσωπα, τους οικονομικούς παράγοντες και τις 

δημόσιες αρχές» (Αιτ.Σκ. 7 ΓΚΠΔ) 
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Andrus Ansip, Ευρωπαίος Επίτροπος για την 

Ψηφιακή Ενιαία Αγορά (Digital Single Market), 

Αντιπρόεδρος Ε.Ε.  
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Σε τί αποσκοπεί ο Κανονισμός;  

• Ενδυνάμωση θεμελιωδών δικαιωμάτων και ελευθεριών των 

φυσικών προσώπων που αφορούν ιδίως την προστασία των 

προσωπικών δεδομένων και της ελεύθερης κυκλοφορίας τους.  

  

• Ανάγκη συνεκτικής και ομοιόμορφης εφαρμογής των κανόνων 

προστασίας των προσωπικών δεδομένων στην Ε.Ε. προκειμένου να 

αρθούν νομικές ασάφειες και να αρθεί η ανασφάλεια δικαίου στα κ-

μ. 

• Iσοδύναμο επίπεδο προστασίας σε όλα τα κ-μ προς αποτροπή 

του κατακερματισμού της εφαρμογής του νομικού πλαισίου, της 

ανασφάλειας δικαίου και της αντίληψης ύπαρξης σημαντικών 

κινδύνων ιδίως στην επιγραμμική (on line) δραστηριότητα 

προκειμένου εν τέλει να αρθούν τα εμπόδια στην ελεύθερη 

κυκλοφορία των δεδομένων στην Ε.Ε. και στην άσκηση 

οικονομικών δραστηριοτήτων στην Ε.Ε.  
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Γιατί επιλέχθηκε το ρυθμιστικό  

εργαλείο του Κανονισμού;  
Επίτευξη εφαρμογής των κανόνων από όλα τα κ-μ  

προκειμένου να διασφαλιστεί συνεκτικό επίπεδο 

προστασίας σε όλη την Ε.Ε. και προς αποφυγή 

αποκλίσεων προκειμένου να προβλεφθεί το ίδιο 

επίπεδο νομικά εκτελεστών δικαιωμάτων και 

υποχρεώσεων καθώς και ευθυνών για τους 

υπευθύνους και εκτελούντες την επεξεργασία, αλλά 

και για την επιβολή ισοδύναμων κυρώσεων.  

• υποχρεωτική 

• άμεση  

• ομοιόμορφη   

• δεσμευτική και ως προς το κανονιστικό περιεχόμενο  

• Καταργεί κάθε αντίθετη εθνική ρύθμιση 
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Γιατί ο Κανονισμός θα 

εφαρμοσθεί από τις 25-5-2018; 
 

• Κανονισμός με χαρακτηριστικά Οδηγίας: ανάγκη θέσπισης 

εθνικών ρυθμίσεων για τον περαιτέρω προσδιορισμό και 

εξειδίκευση της εφαρμογής των κανόνων δικαίου.   

• Υποχρέωση εθνικού νομοθέτη  να λάβει νομοθετικά μέτρα 

ώστε  να  ενεργοποιηθούν οι ρυθμίσεις του Κανονισμού π.χ. 

Κεφάλαια VI-VII (Σύσταση εθνικής εποπτικής Αρχής – 

ενεργοποίηση μηχανισμού συνεκτικότητας)   

• Σύσταση εθνικών νομοπαρασκευαστικών επιτροπών 

 

• Ήδη έχει τεθεί σε διαβούλευση η πρόταση σχεδίου νόμου  

 

• Αναγκαίος χρόνος για την συμμόρφωση στις νέες 

υποχρεώσεις  
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Όσον αφορά την επεξεργασία δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα που 

γίνεται προς συμμόρφωση με νομική υποχρέωση, προς εκπλήρωση 

καθήκοντος που εκτελείται προς το δημόσιο συμφέρον ή κατά την 

άσκηση δημόσιας εξουσίας που έχει ανατεθεί στον υπεύθυνο 

επεξεργασίας, τα κράτη μέλη θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να 

διατηρούν ή να θεσπίζουν εθνικές διατάξεις για τον περαιτέρω 

προσδιορισμό της εφαρμογής των κανόνων του παρόντος 

κανονισμού. Σε συνδυασμό με το γενικό και οριζόντιο δίκαιο περί 

προστασίας δεδομένων που αποσκοπεί στην εφαρμογή της οδηγίας 

95/46/EΚ, στα κράτη μέλη ισχύουν διάφοροι τομεακοί νόμοι σε τομείς 

που χρειάζονται ειδικότερες διατάξεις. Ο παρών κανονισμός παρέχει 

επίσης περιθώρια χειρισμού στα κράτη μέλη, ώστε να 

εξειδικεύσουν τους κανόνες του, συμπεριλαμβανομένων αυτών που 

αφορούν την επεξεργασία ειδικών κατηγοριών δεδομένων 

προσωπικού χαρακτήρα («ευαίσθητα δεδομένα»). Σε αυτόν τον 

βαθμό, ο παρών κανονισμός δεν αποκλείει το δίκαιο των κρατών 

μελών να προσδιορίζει τις περιστάσεις ειδικών καταστάσεων 

επεξεργασίας, μεταξύ άλλων τον ακριβέστερο καθορισμό των 

προϋποθέσεων υπό τις οποίες η επεξεργασία δεδομένων προσωπικού 

χαρακτήρα είναι σύννομη (ΑιτΣκ 10 ΓΚΠΔ) 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

Α. Διεύρυνση εννοιών – προσθήκη ορισμών (άρθρο 4 ΓΚΠΔ) 

που δεν περιλαμβάνονταν στην Οδηγία 95/46/ΕΚ και ν. 

2472/1997:   

  

• Γενετικά δεδομένα (άρθρο 4 περ. 13 ΓΚΠΔ) 

• Βιομετρικά δεδομένα (άρθρο 4 περ. 14 ΓΚΠΔ) 

• Δεδομένα που αφορούν την υγεία (άρθρο 4 περ. 15 

ΓΚΠΔ): «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»  
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
«Ιατρικά Δεδομένα»: όρος που χρησιμοποιήθηκε υπό το 

προηγούμενο νομικό καθεστώς (βλ. άρθρο 7Α παρ. 1 εδ. δ’ ν. 

2472/1997 πριν αντικατασταθεί με την παρ. 1 άρ. 23 ν. 

3471/2006) : πληροφορίες που παράγονται από ιατρούς στο 

πλαίσιο άσκησης των καθηκόντων τους. 

Αποτελούν τμήμα – υποσύνολο των δεδομένων υγείας, τα οποία 

ενδέχεται να παραχθούν και από επαγγελματίες της υγείας που 

δεν έχουν την ιατρική ειδικότητα 

Μη δόκιμος όρος πλέον – επιλέχθηκε για την οριοθέτηση της 

παρουσίασης και προς διάκριση από άλλα υποσύνολα των 

δεδομένων υγείας που πλέον δεν υπάγονται στη κατηγορία 

των ευαίσθητων δεδομένων (καταργήθηκε) αλλά στη κατ’ 

άρθρο 9 ΓΚΠΔ ειδική δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα.  
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
Δεδομένα υγείας περιλαμβάνουν(άρθρο 4 παρ. 15 ΓΚΠΔ – ΑιτΣκ 

35): 

• δεδομένα που αφορούν την κατάσταση της υγείας του 

υποκειμένου των δεδομένων και τα οποία αποκαλύπτουν 

πληροφορίες για την παρελθούσα, τρέχουσα ή μελλοντική 

κατάσταση της σωματικής ή ψυχικής υγείας του υποκειμένου 

των δεδομένων.  

• πληροφορίες σχετικά με το φυσικό πρόσωπο που συλλέγονται 

κατά την εγγραφή για υπηρεσίες υγείας και κατά την παροχή 

αυτών όπως αναφέρεται στην οδηγία 2011/24/ΕΕ του 

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου [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] προς το εν λόγω φυσικό πρόσωπο· 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
 

•  αριθμός, σύμβολο ή 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  

 

• Πληροφορίες 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. 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

Β. Επικαιροποίηση, συγκεκριμενοποίηση 

και προσθήκη Αρχών επεξεργασίας 

δεδομένων (άρθρο 5 ΓΚΠΔ) 
• Αρχή νομιμότητας 

• Αρχή αντικειμενικότητας 

• Αρχή διαφάνειας 

• Αρχή του σκοπού (και περιορισμού αυτού) 

• Αρχή της ελαχιστοποίησης των δεδομένων 

• Αρχή της ακρίβειας (δικαίωμα διόρθωσης ή διαγραφής) 

• Αρχή του περιορισμού  

• Αρχή της ακεραιότητας και εμπιστευτικότητας (ασφάλεια) 

• Αρχή της λογοδοσίας 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
Γ. Κανόνες και προϋποθέσεις επεξεργασίας 

δεδομένων υγείας (Άρθρο 9 ΓΚΠΔ) 
1. Άρθρο 9 ΓΚΠΔ: Επεξεργασία ειδικών κατηγοριών δεδομένων 

που αφορούν την υγεία, τα γενετικά και βιομετρικά δεδομένα 

Κανόνας: Απαγορεύεται η επεξεργασία των δεδομένων του 

άρθρου 9 παρ. 1 ΓΚΠΔ 

Εξαίρεση: Η επεξεργασία επιτρέπεται σε περίπτωση:  

-Ρητής συγκατάθεσης του υποκειμένου των δεδομένων, εκτός αν 

η απαγόρευση δεν μπορεί να αρθεί από το υποκείμενο (π.χ. 

ανηλικότητα, θέση σε δικαστική συμπαράσταση) 

-προστασίας ζωτικών συμφερόντων υποκειμένου ή άλλου 

- θεμελίωσης, άσκησης ή υποστήριξης νομικών αξιώσεων 

- Σκοπών προληπτικής ή επαγγελματικής ιατρικής, εκτίμησης της 

ικανότητας προς εργασία του εργαζόμενου,  
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

Γ. Κανόνες και προϋποθέσεις επεξεργασίας 

δεδομένων υγείας (Άρθρο 9 ΓΚΠΔ) 
Εξαίρεση: Η επεξεργασία επιτρέπεται σε περίπτωση:  

- Σκοπών ιατρικής διάγνωσης, παροχής υγειονομικής ή 

κοινωνικής περίθαλψης ή θεραπείας  

-Σκοπών που άπτονται δημοσίου συμφέροντος στον τομέα της 

δημόσιας υγείας (διασυνοριακές απειλές, διασφάλιση υψηλών 

προτύπων ποιότητας και ασφάλειας της υγειονομικής 

περίθαλψης και των φαρμάκων ή ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων0 

- Σκοπών διαχείρισης υγειονομικών και κοινωνικών 

συστημάτων και υπηρεσιών  

- εκτέλεσης συμβάσεως με επαγγελματία του τομέα της υγείας 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

Γ. Κανόνες και προϋποθέσεις επεξεργασίας 

δεδομένων υγείας (Άρθρο 9 ΓΚΠΔ) 
Τήρηση της αρχής του σκοπού: 

-Επεξεργασία των δεδομένων υγείας μόνο για τους σκοπούς που 

ρητά προβλέπονται στον ΓΚΠΔ ως νόμιμη βάση (Αιτ.Σκ. 53 

ΓΚΠΔ) 

-Απαγόρευση περαιτέρω επεξεργασίας των δεδομένων υγείας για 

άλλους σκοπούς από τρίτους, όπως εργοδότες ή ασφαλιστικές 

εταιρίες και τράπεζες (Αιτ.Σκ. 54 ΓΚΠΔ) 

- Δεν εφαρμόζεται η διάταξη του άρθρου 6 παρ. 4 ΓΚΠΔ για την 

περαιτέρω επεξεργασία των δεδομένων στην περίπτωση των 

δεδομένων υγείας 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

 

Γ. Κανόνες και προϋποθέσεις επεξεργασίας 

δεδομένων υγείας (Άρθρο 9 ΓΚΠΔ) 

 
ΙΙ. Κατάργηση υποχρεώσεως Γνωστοποιήσεως στην 

ΑΠΔΠΧ  σύστασης και λειτουργίας αρχείου και λήψης 

άδειας 

[ούτως ή άλλως προβλεπόταν η απαλλαγή από την υποχρέωση 

όταν η επεξεργασία αφορούσε δεδομένα υγείας και γινόταν 

από ιατρούς ή άλλα πρόσωπα που παρείχαν υπηρεσίες 

υγείας βλ. άρθρο 7Α παρ. 1 εδ. δ’ ν. 2472/1997]  
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 

Αιτ.Σκ. 89: «Η οδηγία 95/46/ΕΚ προέβλεπε γενική υποχρέωση 

γνωστοποίησης της επεξεργασίας δεδομένων 

προσωπικού χαρακτήρα στις εποπτικές αρχές. Παρότι η 

υποχρέωση αυτή συνεπάγεται διοικητικό και οικονομικό φόρτο, 

δεν συνέβαλε σε όλες τις περιπτώσεις στη βελτίωση της 

προστασίας των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα. 

Επομένως, γενικές υποχρεώσεις γνωστοποίησης τέτοιου 

είδους, χωρίς διαφοροποιήσεις, θα πρέπει να 

καταργηθούν και να αντικατασταθούν με αποτελεσματικές 

διαδικασίες και μηχανισμούς που επικεντρώνονται σε εκείνους 

τους τύπους πράξεων επεξεργασίας που ενδέχεται να έχουν 

ως αποτέλεσμα υψηλό κίνδυνο για τα δικαιώματα και τις 

ελευθερίες των φυσικών προσώπων λόγω της φύσης, του 

πεδίου εφαρμογής, του πλαισίου και των σκοπών τους» 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
2. Νομοθετικός περιορισμός αδειοδοτήσεων ΑΠΔΠΧ-

Εισαγωγή εργαλείου προηγούμενης διαβούλευσης 

Άρθρο 9 παρ. 4 ΓΚΠΔ : «Τα κράτη μέλη μπορούν να διατηρούν ή 

να θεσπίζουν περαιτέρω όρους, μεταξύ άλλων και 

περιορισμούς, όσον αφορά την επεξεργασία γενετικών 

δεδομένων, βιομετρικών δεδομένων ή δεδομένων που 

αφορούν την υγεία». 

Άρθρο 36 παρ. 5 ΓΚΠΔ: «Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 

1 [προηγούμενη διαβούλευση], το δίκαιο του κράτους 

μέλους μπορεί να απαιτεί από τους υπευθύνους επεξεργασίας 

να διαβουλεύονται και να λαμβάνουν προηγούμενη άδεια 

από την εποπτική αρχή σε σχέση με την επεξεργασία από 

υπεύθυνο επεξεργασίας για την εκτέλεση καθήκοντος που 

ασκείται από τον εν λόγω υπεύθυνο προς το δημόσιο 

συμφέρον, περιλαμβανομένης της επεξεργασίας σε σχέση με 

την κοινωνική προστασία και τη δημόσια υγεία».  
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Πρόταση Σχεδίου Νόμου 
Άρθρο 7 πρότασης σχ. νόμου [άρθρο 9 ΓΚΠΔ]: 

• Κατάργηση Γνωστοποιήσεων και Αδειοδοτήσεων σε 

περιπτώσεις επεξεργασίας δεδομένων υγείας 

• Απαγόρευση συλλογής και επεξεργασίας γενετικών 

δεδομένων ή και πραγματοποίηση γενετικών 

προδιαγνωστικών εξετάσεων για σκοπούς ασφάλισης υγείας 

και ζωής 

• Απαγόρευση επεξεργασίας δεδομένων που έχουν προκύψει 

από προδιαγνωστικές εξετάσεις που αφορούν μέλη της 

οικογένειας του υποκειμένου των δεδομένων  

Άρθρο 13 παρ. 2 πρότασης σχ. νόμου [αρ. 9&4, 36 ΓΚΠΔ]: 

• Προηγούμενη διαβούλευση με την ΑΠΔΠΧ σε μεγάλης 

κλίμακας συστηματική επεξεργασία δεδομένων που αφορούν 

την υγεία και τη δημόσια υγεία για σκοπούς δημοσίου 

συμφέροντος (ηλεκτρονική συνταγογράφιση, ηλεκτρονικός 

φάκελος – κάρτα υγείας) [εδ. β’] 
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Πρόταση Σχεδίου Νόμου 

 

 

• Μεγάλης κλίμακας συστηματική επεξεργασία δεδομένων που 

αφορούν την υγεία για σκοπούς διαχείρισης υγειονομικών και 

κοινωνικών συστημάτων και υπηρεσιών [εδ. γ’] 

• Μεγάλης κλίμακας συστηματική επεξεργασία γενετικών ή 

βιομετρικών δεδομένων [εδ. δ’] 

• Μεγάλης κλίμακας συστηματική επεξεργασία δεδομένων με 

σκοπό την εισαγωγή, οργάνωση παροχή και έλεγχο της 

χρήσης υπηρεσιών ηλεκτρονικής διακυβέρνησης όπως 

ορίζονται στο άρθρο 3 Ν. 3979/2011 [εδ. ε’]  
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Πρόταση Σχεδίου Νόμου  

Προβλέψεις για δεδομένα υγείας: 
• Άρθρο 17 σχ.ν. [άρθρο 88 ΓΚΠΔ] : προϋποθέσεις 

επεξεργασίας δεδομένων υγείας-γενετικών-βιομετρικών 

δεδομένων στο πλαίσιο της απασχόλησης των εργαζομένων 

• Άρθρο 19 σχ.ν. [άρθρο 89 ΓΚΠΔ]: προϋποθέσεις 

επεξεργασίας δεδομένων ειδικών κατηγοριών αρ. 9 ΓΚΠΔ για 

επιστημονική ή ιστορική έρευνα ή για στατιστικούς σκοπούς 

[περιλαμβάνονται κλινικές δοκιμές]  

  - επεξεργασία γενετικών δεδομένων σε μεγάλη κλίμακα για τους 

σκοπούς επιστημονικής έρευνας υπόκειται σε προηγούμενη 

διαβούλευση με την ΑΠΔΠΧ 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 

ΓΚΠΔ): 
«Ο υπεύθυνος επεξεργασίας φέρει την ευθύνη και είναι σε θέση να 

αποδείξει την συμμόρφωση με την παράγραφο 

1(«λογοδοσία»)».   

«Ομπρέλα» υπό την οποία τίθενται όλες οι αρχές επεξεργασίας του 

ΓΚΠΔ και οφείλει ο υπεύθυνος επεξεργασίας αφενός να 

συμμορφώνεται, αφετέρου να αποδεικνύει ανά πάσα στιγμή 

την συμμόρφωση του. 

• Άρθρο 7 παρ. 1 ΓΚΠΔ: «Όταν η επεξεργασία βασίζεται σε 

συγκατάθεση, ο υπεύθυνος επεξεργασίας είναι σε θέση να 

αποδείξει ότι το υποκείμενο των δεδομένων συγκατατέθηκε για 

την επεξεργασία των δεδομένων ...»  

• Πρ.Σχ.Ν. (άρθρο 7): Ρητή και έγγραφη συγκατάθεση 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 

ΓΚΠΔ): 

 • Άρθρο 12 παρ. 1ΓΚΠΔ [Διαφανής ενημέρωση, ανακοίνωση 

και ρυθμίσεις για την άσκηση των δικαιωμάτων του 

υποκειμένου]: 

«Ο υπεύθυνος επεξεργασίας λαμβάνει τα κατάλληλα μέτρα για να 

παρέχει στο υποκείμενο των δεδομένων κάθε πληροφορία 

που αναφέρεται στα άρθρα 13 και 14 και κάθε ανακοίνωση 

στο πλαίσιο των άρθρων 15 έως 22 και του άρθρου 34 

σχετικά με την επεξεργασία σε συνοπτική, διαφανή, κατανοητή 

και εύκολα προσβάσιμη μορφή, χρησιμοποιώντας σαφή και 

απλή διατύπωση, ιδίως όταν πρόκειται για πληροφορία 

απευθυνόμενη ειδικά σε παιδιά. Οι πληροφορίες παρέχονται 

γραπτώς ή με άλλα μέσα, μεταξύ άλλων, εφόσον 

ενδεικνύεται, ηλεκτρονικώς. Όταν ζητείται από το 

υποκείμενο των δεδομένων, οι πληροφορίες μπορούν να 

δίνονται προφορικά, υπό την προϋπόθεση ότι η ταυτότητα του 

υποκειμένου των δεδομένων είναι αποδεδειγμένη με άλλα 

μέσα».  
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 

ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 12 παρ. 3 ΓΚΠΔ: 

-παροχή πληροφοριών της παρ. 1 εντός ενός (1) μηνός από την 

παραλαβή του αιτήματος ή κατ’ εξαίρεση παράταση 

προθεσμίας για δυο (2) μήνες 

-εάν το αίτημα υποβληθεί ηλεκτρονικά, η ενημέρωση παρέχεται, 

εάν είναι δυνατόν με ηλεκτρονικά μέσα 

(βλ. και άρθρο 14 ΓΚΠΔ) 

 

• Άρθρο 12 παρ. 4 ΓΚΠΔ: 

- εάν ο υπεύθυνος επεξεργασίας δεν απαντήσει στο αίτημα 

οφείλει να ενημερώσει εντός ενός (1) μηνός για τους λόγους 

μη παροχής πληροφοριών και για την δυνατότητα υποβολής 

καταγγελίας στην αρμόδια εποπτική Αρχή και άσκησης 

δικαστικής προσφυγής  
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 15 παρ. 3 ΓΚΠΔ [Δικαίωμα πρόσβασης του 

υποκειμένου των δεδομένων] 

«Ο υπεύθυνος επεξεργασίας παρέχει αντίγραφο των δεδομένων 

προσωπικού χαρακτήρα που υποβάλλονται σε επεξεργασία»  

-τήρηση αποδεικτικού παράδοσης αντιγράφου 

• Άρθρο 24 [Ευθύνη του υπευθύνου επεξεργασίας]  

-παρ. 1: «[…] ο υπεύθυνος επεξεργασίας εφαρμόζει κατάλληλα 

τεχνικά και οργανωτικά μέτρα προκειμένου να διασφαλίζει και 

να μπορεί να αποδεικνύει ότι η επεξεργασία διενεργείται 

σύμφωνα με τον παρόντα Κανονισμό» [βλ. κ άρθρο 32 – 

Ασφάλεια Επεξεργασίας] 

-παρ. 2: δυνατότητα εφαρμογής κατάλληλων πολιτικών 

προστασίας δεδομένων 

-παρ. 3: δυνατότητα τήρησης εγκεκριμένου κώδικα 

δεοντολογίας ή μηχανισμού πιστοποίησης «ως στοιχείου 

για την απόδειξη της συμμόρφωσης με τις υποχρεώσεις 

υπευθύνου επεξεργασίας» 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 25 ΓΚΠΔ [Προστασία των δεδομένων ήδη από το 

σχεδιασμό και εξ’ ορισμού – privacy by design / privacy by 

default]:  

Ο υπεύθυνος επεξεργασίας προκειμένου να συμμορφώνεται με 

τις επιταγές Κανονισμού και να αποδεικνύει την συμμόρφωση 

του λαμβάνει κατάλληλα τεχνικά και οργανωτικά μέτρα: 

- όπως η ψευδωνυμοποίηση 

-σχεδιασμένα για την εφαρμογή των αρχών προστασίας των 

δεδομένων όπως η ελαχιστοποίηση των δεδομένων  

-σχεδιασμένα ώστε να προάγουν την διαφάνεια όσον αφορά τις 

λειτουργίες και τις επεξεργασίες δεδομένων προκειμένου να 

μπορεί το υποκείμενο των δεδομένων να παρακολουθεί την 

επεξεργασία και να είναι σε θέση ο υπεύθυνος επεξεργασίας 

να δημιουργεί και να βελτιώνει τα χαρακτηριστικά ασφαλείας  

[βλ. Αιτ. Σκέψη 78 ΓΚΠΔ] 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

Άρθρο 28 ΓΚΠΔ [Εκτελών την επεξεργασία]  

• παρ. 1 «Όταν η επεξεργασία πρόκειται να διενεργηθεί για 

λογαριασμό υπευθύνου επεξεργασίας, ο υπεύθυνος 

επεξεργασίας χρησιμοποιεί μόνο εκτελούντες την επεξεργασία 

που παρέχουν επαρκείς διαβεβαιώσεις για την εφαρμογή 

κατάλληλων τεχνικών και οργανωτικών μέτρων …» 

• παρ. 3 « Η επεξεργασία από τον εκτελούντα …διέπεται από 

σύμβαση ή άλλη νομική πράξη [σημ: γραπτή κατά την παρ. 9] 

…που δεσμεύει τον εκτελούντα σε σχέση με τον υπεύθυνο 

επεξεργασίας…προβλέπει ειδικότερα ότι ο εκτελών… 

α) επεξεργάζεται τα δεδομένα μόνο βάσει καταγεγραμμένων 

εντολών του υπεύθυνου επεξεργασίας 

η) θέτει στη διάθεση του υπευθύνου επεξεργασίας κάθε 

απαραίτητη πληροφορία προς απόδειξη της συμμόρφωσης 

προς τις υποχρεώσεις…» 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 30 ΓΚΠΔ [Αρχεία δραστηριοτήτων επεξεργασίας] 

-Ο υπεύθυνος και εκτελών την επεξεργασία τηρούν εγγράφως ή 

ηλεκτρονικά αρχείο δραστηριοτήτων επεξεργασιών τους 

-Το αρχείο τίθεται στην διάθεση της εποπτικής Αρχής κατόπιν 

αιτήματος της προς άσκηση των αρμοδιοτήτων της 

-Η τήρηση αρχείου καταγραφής των δραστηριοτήτων 

επεξεργασιών είναι υποχρεωτική: 

1. Όταν η επιχείρηση ή ο οργανισμός απασχολεί άνω των 250 

ατόμων. 

2. Όταν η επεξεργασία δημιουργεί κινδύνους για τα δικαιώματα 

και τις ελευθερίες του υποκειμένου των δεδομένων 

3. Όταν η επεξεργασία δεν είναι περιστασιακή ή περιλαμβάνει 

ειδικές κατηγορίες δεδομένων του άρθρου 9 ΓΚΠΔ [δεδομένα 

που αφορούν την υγεία, βιομετρικά και γενετικά δεδομένα] 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

Άρθρο 30 ΓΚΠΔ  

 

Περιεχόμενο αρχείου δραστηριοτήτων επεξεργασίας 

 

- Όνομα και στοιχεία επικοινωνίας υπ. Επεξεργασίας 

- Σκοποί επεξεργασίας 

- Κατηγορίες δεδομένων και υποκειμένων αυτών 

- Κατηγορίες αποδεκτών δεδομένων 

- Διασυνοριακές διαβιβάσεις δεδομένων 

- Προθεσμίες διαγραφής (άρα και διατήρησης) δεδομένων 

- Τεχνικά και οργανωτικά μέτρα ασφαλείας άρ. 32 παρ. 1 ΓΚΠΔ 
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ΙΑΤΡΙΚΟ ΑΡΧΕΙΟ  

Άρθρο 14 ν. 3418/2005 (Κώδικας Ιατρικής Δεοντολογίας) 

«Τήρηση ιατρικού αρχείου» 

 

-Υποχρέωση τήρησης ιατρικού αρχείου, ηλεκτρονικού ή μη από 

τον ιατρό κατ’ εφαρμογή ν. 2472/1997 

-Περιεχόμενο αρχείου (στοιχεία ταυτότητας ασθενούς, φροντίδας, 

ενοχλήματα, διάγνωση, αγωγή) 

-Αποτελέσματα κλινικών και παρακλινικών εξετάσεων από 

κλινικές και νοσοκομεία 

-Χρόνος διατήρησης: 10-20 έτη από τελευταία επίσκεψη ασθενή 

-Δικαίωμα ασθενούς σε πρόσβαση και λήψη αντιγράφου από 

ιατρικό αρχείο του 

-Κατ’ εξαίρεση πρόσβαση τρίτων σε ιατρικά αρχεία ασθενούς  
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ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟΣ ΙΑΤΡΙΚΟΣ 

ΦΑΚΕΛΟΣ 

• Άρθρο 9 ν. 3235/2004 «Πρωτοβάθμια Φροντίδα Υγείας» 

 

Παρ. 1: «Ο ηλεκτρονικός ιατρικός φάκελος (ΗΙΦ) κάθε πολίτη της 

χώρας αποτελείται από ιατρικές πληροφορίες που παράγονται 

για αυτόν, σε οποιονδήποτε φορέα παροχής υπηρεσιών 

υγείας» 

Παρ. 2: Υποχρέωση δημιουργίας υποδομής για την τήρηση και 

ενημέρωση στοιχείων του ΗΙΦ και για την πρόσβαση σε 

στοιχεία τα οποία τηρούνται σε άλλους φορείς παροχής 

υπηρεσιών υγείας και στα ιατρεία των ιδιωτών οικογενειακών 

ή και προσωπικών ιατρών, που έχουν σύμβαση με 

ασφαλιστικούς οργανισμούς 

Παρ. 4: Εισαγωγή ηλεκτρονικής κάρτας υγείας 
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ΑΤΟΜΙΚΟΣ ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟΣ 

ΦΑΚΕΛΟΣ ΥΓΕΙΑΣ (ΑΗΦΥ) 

• Άρθρο 21 ν. 4486/2017 «Μεταρρύθμιση Πρωτοβάθμιας 

Φροντίδας Υγείας» (αντικ. άρ. 51 παρ. 4 ν. 4238/2014 

«Πρωτοβάθμιο Εθνικό Δίκτυο Υγείας): 

-Ατομικός Ηλεκτρονικός Φάκελος Υγείας (ΑΗΦΥ): 

Περιέχει συνοπτικό ατομικό ιστορικό υγείας 

Με ΥΑ καθιερώνεται ενιαίο πρότυπο 

Περιεχόμενο ΑΗΦΥ ενιαίο σε εθνικό επίπεδο και υποχρεωτικό 

Καταρτίζεται από οικογενειακό ιατρό ή επαγγελματίες υγείας 

Καταχωρίσεις από χρήστες συστήματος ηλεκτρονικής 

συνταγογράφησης 

Ενημέρωση λήπτη υπηρεσιών υγείας για την επεξεργασία 

δεδομένων 

Συγκατάθεση-Ανάκληση-καταχώριση-αποθήκευση δεδομένων 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 33 ΓΚΠΔ [Γνωστοποίηση παραβίασης δεδομένων 

προσωπικού χαρακτήρα στην εποπτική Αρχή] 

- παρ. 1: Ο υπεύθυνος επεξεργασίας σε περίπτωση παραβίασης 

δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα γνωστοποιεί εντός 72 

ωρών από τη στιγμή που αποκτά γνώση του γεγονότος την 

παραβίαση στην αρμόδια εποπτική Αρχή, εκτός αν η 

παραβίαση δεν ενδέχεται να προκαλέσει κίνδυνο. Στην 

περίπτωση αυτή, ο υπεύθυνος επεξεργασίας, σύμφωνα με την 

αρχή της λογοδοσίας, οφείλει να αποδείξει την απουσία 

κινδύνου (Αιτ.Σκ. 85 ΓΚΠΔ), όταν του ζητηθεί.  

-παρ. 2: «Ο υπεύθυνος επεξεργασίας τεκμηριώνει κάθε 

παραβίαση δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα, που 

συνίστανται στα πραγματικά περιστατικά που αφορούν την 

παραβίαση δεδομένων… τις συνέπειες και τα ληφθέντα 

διορθωτικά μέτρα. Η εν λόγω τεκμηρίωση επιτρέπει στην 

εποπτική αρχή να επαληθεύει τη συμμόρφωση» 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 35 ΓΚΠΔ [Εκτίμηση αντικτύπου σχετικά με την 

προστασία δεδομένων]-Data/Privacy Impact Assessment 

(D/PIA) 

Ο υπεύθυνος επεξεργασίας διενεργεί πριν από την επεξεργασία, 

εκτίμηση των επιπτώσεων των σχεδιαζόμενων πράξεων 

επεξεργασίας όταν αυτές αφορά είδος που ενδέχεται να 

επιφέρει υψηλό κίνδυνο για τα δικαιώματα και τις ελευθερίες 

των προσώπων και ιδίως στην περίπτωση:  

α) συστηματικής και εκτενούς αξιολόγησης προσωπικών πτυχών 

σχετικά με φυσικά πρόσωπα, όπως η κατάρτιση προφίλ 

β) επεξεργασίας μεγάλης κλίμακας (π.χ. νοσοκομεία) των 

δεδομένων του άρθρου  9 ΓΚΠΔ (δεδομένα υγείας) 

«Η εκτίμηση αντικτύπου θα πρέπει να περιλαμβάνει τα 

προβλεπόμενα μέτρα, εγγυήσεις και μηχανισμούς που 

μετριάζουν τον κίνδυνο, διασφαλίζουν την προστασία και 

αποδεικνύουν την συμμόρφωση προς τον Κανονισμό» 

(ΑιτΣκ. 90 ΓΚΠΔ) 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρο 35 ΓΚΠΔ [Εκτίμηση αντικτύπου σχετικά με την 

προστασία δεδομένων]-Data/Privacy Impact Assessment 

(D/PIA) 

 

Αιτ.Σκ. 91 ΓΚΠΔ:  

 

«Η επεξεργασία δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα δεν θα 

πρέπει να θεωρείται ότι είναι μεγάλης κλίμακας, εάν η 

επεξεργασία αφορά δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα 

ασθενών ή πελατών ιδιώτη ιατρού, άλλου επαγγελματία του 

τομέα της υγείας ή δικηγόρου. Στις περιπτώσεις αυτές, η 

εκτίμηση αντικτύπου της προστασίας δεδομένων δεν θα 

πρέπει να είναι υποχρεωτική». 

Επομένως, δεν αποκλείεται η διενέργεια DPIA. 
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Αρχή της Λογοδοσίας (άρθρο 5 παρ. 2 ΓΚΠΔ): 

• Άρθρα 37- 39 ΓΚΠΔ: ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ 

ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ – DPO  

 Διορίζεται υποχρεωτικά: 

 -όταν διενεργείται επεξεργασία δεδομένων από δημόσια αρχή ή 

φορέα 

-όταν οι βασικές δραστηριότητες του υπ. επεξεργασίας 

συνιστούν μεγάλης κλίμακας επεξεργασία ειδικών 

κατηγοριών δεδομένων υγείας (π.χ. νοσοκομεία) 

Αιτ.Σκ. 91 για την DPIA στην έννοια της μεγάλης κλίμακας δεν 

εμπίπτουν οι ιδιώτες ιατροί, χωρίς να αποκλείεται σε εκείνη την 

περίπτωση η διενέργεια DPIA. 

Κατευθυντήριες Γραμμές ΟΕ29 WP243/05-4-17 (σελ.11) : Δεν 

συνιστά επεξεργασία μεγάλης κλίμακας η διεξαγόμενη από 

ιδιώτη ιατρό που αφορά δεδομένα ασθενείς  
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Διοικητικά πρόστιμα από τη μη 

συμμόρφωση 

Άρθρο 83 παρ. 4 ΓΚΠΔ: έως 10.000.000,00 ευρώ ή σε 

περίπτωση επιχειρήσεων έως το 2% του συνολικού 

παγκόσμιου ετήσιου κύκλου του προηγούμενου οικονομικού 

έτους 

Άρθρο 83 παρ. 5 ΓΚΠΔ: έως 20.000.000,00 ευρώ ή σε περίπτωση 

επιχειρήσεων έως το 4% του συνολικού παγκόσμιου ετήσιου 

κύκλου του προηγούμενου οικονομικού έτους 

Άρθρο 83 παρ. 2 ΓΚΠΔ: Κριτήρια επιμέτρησης των 

διοικητικών προστίμων:  

 

Φύση, βαρύτητα, διάρκεια παράβασης, επανόρθωση ζημίας, 

προηγούμενη συμπεριφορά, βαθμός συνεργασίας με ΑΠΔΠΧ, 

επιβαρυντικά και ελαφρυντικά στοιχεία 
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ΙΙ. Νεωτερισμοί Κανονισμού 
ΣΥΝΟΨΗ  

1. Ενδυνάμωση δικαιωμάτων υποκειμένων των 

δεδομένων. 

2. Εισαγωγή νέων αρχών επεξεργασίας. 

3. Κατάργηση Γνωστοποιήσεων στην ΑΠΔΠΧ 

4. Κατάργηση Αδειοδότησης από την ΑΠΔΠΧ 

5. Τήρηση αρχείου καταγραφής δραστηριοτήτων 

επεξεργασίας (άρ. 30) 

6. Συνεργασία με την ΑΠΔΠΧ (άρ. 31) 

7. Λήψη κατάλληλων τεχνικών και οργανωτικών μέτρων 

για την διασφάλιση της επεξεργασίας (άρ. 32) 

8. Ενημέρωση εντός 72 ωρών της ΑΠΔΠΧ και του 

υποκειμένου των δεδομένων σε περίπτωση παραβίασης 

δεδομένων (άρ. 33 -34) 
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ΣΥΝΟΨΗ 

9. Διενέργεια εκτίμησης αντικτύπου σχετικά με την 

προστασία δεδομένων (D/PIA) [άρ. 35] 

10. Προηγούμενη διαβούλευση με την εποπτική αρχή με 

βάση το αποτέλεσμα της εκτίμησης αντικτύπου (αρ. 36) 

11. Ορισμός υπευθύνου προστασίας δεδομένων [DPO] (άρ. 

37) 

12.Εκπόνηση και τήρηση Κώδικα Δεοντολογίας (αρ. 40) 

13.Θέσπιση μηχανισμών πιστοποίησης, σφραγίδων και 

σημάτων προστασίας δεδομένων (αρ. 42) 

14. Εφαρμογή μέτρων προστασίας δεδομένων ήδη από τον 

σχεδιασμό και εξ’ ορισμού (privacy by design-by default) 

15. Άσκηση ελεγκτικών, ερευνητικών, ερευνητικών 

αρμοδιοτήτων ΑΠΔΠΧ (άρ. 57-58) 
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ΣΥΝΟΨΗ 

16. Εκπροσώπηση υποκειμένων δεδομένων για την 

προστασία των δικαιωμάτων τους, επιβολή κυρώσεων και 

διεκδίκηση αποζημίωσης από μη κερδοσκοπικό φορέα, 

οργάνωση ή ένωση (άρ. 80) – “Actio Popularis”  

17. Επιβολή διοικητικών προστίμων σε βάρος υπευθύνου ή 

εκτελούντος την επεξεργασία (άρ. 83) έως: 

-20.000.000,00 ευρώ ή σε περίπτωση επιχειρήσεων έως το 4% του 

συνολικού παγκόσμιου ετήσιου κύκλου εργασιών του 

προηγούμενου οικονομικού έτους 
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ΟΛΟΚΛΗΡΩΣΗ ΕΙΣΗΓΗΣΗΣ 

 

 

 

Σας ευχαριστώ για την υπομονή και την 

προσοχή  


