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ОБРАБОТВАНЕ НА ЛИЧНИ ДАННИ В СФЕРАТА НА 

ЗДРАВЕОПАЗВАНЕТО – ОСНОВНИ АКЦЕНТИ

Регламент (ЕС) 2016/679 на Европейския парламент и на Съвета от 27 април 2016 година относно защитата 

на физическите лица във връзка с обработването на лични данни и относно свободното движение на 

такива данни и за отмяна на Директива 95/46/EО (Общ регламент относно защитата на данните)

 Определяне на обработваните лични данни – правен режим на специалните категории лични данни;

 Спазване на принципите, свързани с обработването на лични данни;

 Определяне на участниците в обработването на лични данни – администратор, обработващ, лица под 

ръководството на администратора или на обработващия, трета страна, получатели, субекти на данни;

 Гарантиране на правата на субектите на данни;

 Изпълнение на задълженията на администратора или на обработващия лични данни;

 Изисквания при предаване на лични данни в трети държави и международни организации.



ПОНЯТИЕ ЗА ОБРАБОТВАНЕ НА ЛИЧНИ ДАННИ

 „Лични данни“ означава всяка информация, свързана с идентифицирано физическо лице или 

физическо лице, което може да бъде идентифицирано („субект на данни“); физическо лице, което може 

да бъде идентифицирано, е лице, което може да бъде идентифицирано, пряко или непряко, по-

специално чрез идентификатор като име, идентификационен номер, данни за местонахождение, онлайн 

идентификатор или по един или повече признаци, специфични за физическата, физиологичната, 

генетичната, психическата, умствената, икономическата, културната или социална идентичност на това 

физическо лице (чл. 4, т. 1 от Регламент (ЕС) 2016/679).

 „Обработване“ означава всяка операция или съвкупност от операции, извършвана с лични данни или 

набор от лични данни чрез автоматични или други средства като събиране, записване, организиране, 

структуриране, съхранение, адаптиране или промяна, извличане, консултиране, употреба, разкриване 

чрез предаване, разпространяване или друг начин, по който данните стават достъпни, подреждане или 

комбиниране, ограничаване, изтриване или унищожаване (чл. 4, т. 2 от Регламент (ЕС) 2016/679).



СПЕЦИАЛНИ КАТЕГОРИИ ЛИЧНИ ДАННИ

 Забранява се обработването на лични данни, разкриващи расов или етнически произход, политически 
възгледи, религиозни или философски убеждения или членство в синдикални организации, както и 
обработването на генетични данни, биометрични данни за целите единствено на идентифицирането на 
физическо лице, данни за здравословното състояние или данни за сексуалния живот или сексуалната 
ориентация на физическото лице. (чл. 9, пар. 1 от Регламент (ЕС) 2016/679)

 Забраната не се прилага, ако е налице условие по чл. 9, пар. 2 от Регламент (ЕС) 2016/679 (дерогации за 
обработване на специални категории лични данни).

 „Данни за здравословното състояние“ означава лични данни, свързани с физическото или психическото 
здраве на физическо лице, включително предоставянето на здравни услуги, които дават информация за 
здравословното му състояние (чл. 4, т. 15 от Регламент (ЕС) 2016/679);

 „Генетични данни“ означава лични данни, свързани с наследени или придобити генетични белези на 
дадено физическо лице, които дават уникална информация за отличителните черти или здравето на 
това физическо лице и които са получени, по-специално, от анализ на биологична проба от въпросното 
физическо лице (чл. 4, т. 13 от Регламент (ЕС) 2016/679).



ИЗТОЧНИЦИ НА ДАННИ ЗА ЗДРАВОСЛОВНОТО СЪСТОЯНИЕ

 Данните за здравословното състояние могат да бъдат извлечени от различни източници, например:

1. информация, събрана от доставчик на здравни услуги в медицинско досие (напр. медицинска анамнеза и 
резултати от изследвания и лечения);

2. информация, която чрез съпоставянето ѝ с други данни се превръща в здравни данни, разкривайки по 
този начин здравословното състояние и рисковете за здравето (като допускането, че за дадено лице има по-
висок риск от сърдечен удар въз основа на високото кръвно налягане, измерено през определен период от 
време);

3. информация от анкета за „самопроверка“, при която субектите на данни отговарят на въпроси, свързани с 
тяхното здраве (като например посочват симптоми);

4. информация, която се превръща в здравни данни поради използването ѝ в специфичен контекст (като 
например информация за скорошно пътуване или присъствие в регион, засегнат от COVID-19, която се 
обработва от медицински специалист с цел поставяне на диагноза).

 Насоки 03/2020 относно обработването на данни за здравословното състояние с научноизследователска 
цел във връзка с пандемията от COVID-19, приети от Европейския комитет по защита на данните на 
21.04.2020 г.



ЗАКОНОСЪОБРАЗНОСТ НА ОБРАБОТВАНЕТО НА ДАННИ ЗА 

ЗДРАВОСЛОВНОТО СЪСТОЯНИЕ

 “Всяко обработване на лични данни за здравословното състояние трябва да е съобразено с принципите, 

отнасящи се до обработването, посочени в член 5 от ОРЗД, и с едно от правните основания и 

специфичните дерогации, посочени съответно в член 6 и член 9 от ОРЗД за законосъобразното 

обработване на тази специална категория лични данни” (Насоки 03/2020 относно обработването на данни 

за здравословното състояние с научноизследователска цел във връзка с пандемията от COVID-19, приети 

от Европейския комитет по защита на данните на 21.04.2020 г., т. 15).

 Елементи на законосъобразността в широк смисъл:

 Спазване на принципите по чл. 5 от Регламент (ЕС) 2016/679;

 Наличие на дерогация по чл. 9, пар. 2 от Регламент (ЕС) 2016/679 по отношение на специалните 

категории лични данни;

 Наличие на правно основание за обработване на лични данни по чл. 6 от Регламент (ЕС) 2016/679;

 Спазване на допълнителни условия, включително и ограничения, които държавите членки могат да 

запазят или въведат по отношение на обработването на генетични данни, биометрични данни или 

данни за здравословното състояние по силата на чл. 9 , пар. 4 от Регламент (ЕС) 2016/679.



ПРИНЦИПИ, СВЪРЗАНИ С ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ ДАННИ



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА ЦЕЛИТЕ НА ОБРАБОТВАНЕТО

 Личните данни трябва да бъдат събирани за конкретни, изрично указани и легитимни цели (чл. 5, пар. 1, б. „б“ от 
Регламент (ЕС) 2016/679 (първично използване).

 Личните данни могат да се обработват по-нататък по начин, съвместим с първоначалните цели (вторично 
използване или по-нататъшно обработване). По-нататъшното обработване за целите на архивирането в 
обществен интерес, за научни или исторически изследвания или за статистически цели не се счита съгласно чл. 
89, пар. 1 от Регламент (ЕС) 2016/679 за несъвместимо с първоначалните цели.

 Определяне на целите на обработването на данните за здравословното състояние – например за оценка на 
трудоспособността на служителя, за медицинската диагноза, за целите на управлението на услугите и системите 
на здравеопазване, за защита срещу сериозни трансгранични заплахи за здравето, за целите на научните 
изследвания и др.

 Обработването за целите на превантивната или трудовата медицина, за оценка на трудоспособността на 
служителя, медицинската диагноза, осигуряването на здравни или социални грижи или лечение, за целите на 
управлението на услугите и системите на здравеопазване или социални грижи, е допустимо от или под 
ръководството на професионален работник, обвързан от задължението за професионална тайна по силата на 
правото на Съюза или на държавата членка или правилата, установени от националните компетентни органи 
или от друго лице, също обвързано от задължение за тайна (чл. 9, пар. 3 от Регламент (ЕС) 2016/679).



ОСОБЕНОСТИ НА ПРАВНИТЕ ОСНОВАНИЯ ЗА ОБРАБОТВАНЕ НА 

ДАННИ ЗА ЗДРАВОСЛОВНОТО СЪСТОЯНИЕ

(представянето не следва определен ред на предимство, а е насочено към изясняване на някои особености 

в правните основания за обработване на лични данни, свързани със здравословното състояние)

 Съгласие на субекта на данни – свободно изразено, конкретно, информирано и недвусмислено указание 

за волята на субекта на данните, посредством изявление или ясно потвърждаващо действие, което 

изразява съгласието му свързаните с него лични данни да бъдат обработени (чл. 4, т. 11 от Регламент (ЕС) 

2016/679). Съгласието за обработване на специални категории лични данни трябва да бъде още изрично 

за една или повече конкретни цели и правото на Съюза или на държавата членка да не предвижда 

неотменяемост от субекта на данни на забраната за обработване на специални категории лични данни за 

съответните цели (чл. 9, пар. 2, б. „а“ от Регламент (ЕС) 2016/679).

 Изпълнение на договор, по който субектът на данните е страна – спазване на нормативните изисквания 

относно действителността на договора и приложимост на дерогация по чл. 9, пар. 2 от Регламент (ЕС) 

2016/679 по отношение на дейностите по договора;



ОСОБЕНОСТИ НА ПРАВНИТЕ ОСНОВАНИЯ ЗА ОБРАБОТВАНЕ НА 

ДАННИ ЗА ЗДРАВОСЛОВНОТО СЪСТОЯНИЕ

 Обработването е необходимо за спазването на законово задължение, което се прилага спрямо 

администратора – правното основание за обработването да е установено от правото на ЕС или правото 

на държавата членка, което се прилага спрямо администратора. „Правото на Съюза или правото на 

държавата членка се съобразява с обществения интерес и е пропорционално на преследваната 

легитимна цел“ (чл. 6, пар. 3 от Регламент (ЕС) 2016/679).

 Обработването е необходимо за задача от обществен интерес или при упражняването на официални 

правомощия, които са предоставени на администратора.

 Обработването е необходимо, за да бъдат защитени жизненоважните интереси на субекта на данните или 

на друго физическо лице – когато субектът на данните е физически или юридически неспособен да даде 

своето съгласие (чл. 9, пар. 2, б. „в“ от Регламент (ЕС) 2016/679).



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА УЧАСТНИЦИТЕ В ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 

ДАННИ

 Администратор на личните данни – лечебни и здравни заведения, органи на управление на 

националната система за здравеопазване, органи на държавния здравен контрол и други, които 

определят /прилагат нормативно определени/ цели и средства за обработване на лични данни;

 Съвместни администратори – например доставчик на здравно обслужване (изследователят) и 

университетът (спонсорът), ако вземат решение да започнат съвместно клинично изпитване с една и 

съща цел и си сътрудничат при изготвянето на протокола за проучването (т.е. цел, методика, данни, 

критерии за включване/изключване на субекти и т.н.). „Те могат да се считат за съвместни 

администратори на това клинично изпитване, тъй като съвместно определят и съгласуват една и 

съща цел и средствата за обработването, които са от първостепенна важност. Събирането на лични 

данни от здравните досиета на пациентите за целите на научните изследвания трябва да се 

разграничава от съхраняването и използването на същите данни за целите на болничната помощ, 

по отношение на която доставчикът на здравни услуги остава администратор.” (Насоки 07/2020 

относно понятията „администратор“ и „обработващ лични данни“ в ОРЗД, приети от Европейския 

комитет по защита на данните на 07.07.2021 г., с. 27).



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА УЧАСТНИЦИТЕ В ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 

ДАННИ

Решение на Съда (голям състав) от 5 декември 2023 година по дело C-683/21, ECLI:EU:C:2023:949

1) Член 4, точка 7 от Регламент (ЕС) 2016/679 трябва да се тълкува в смисъл, че

субект, който е възложил на предприятие да разработи мобилно информационно приложение и в този контекст е 
участвал в определянето на целите и средствата за извършваното посредством това приложение обработване на 
лични данни, дори и самият той да не е извършвал операции по обработване на такива данни, да не е давал 
изрично съгласие за извършването на конкретни такива операции или за предоставянето на публичен достъп до 
мобилното приложение, както и да не е придобивал приложението, може да се счита за администратор по смисъла 
на тази разпоредба, освен ако преди предоставянето на публичния достъп до приложението изрично не се е 
противопоставил както на това предоставяне, така и на последвалото го обработване на лични данни

2) Член 4, точка 7 и член 26, параграф 1 от Регламент 2016/679 трябва да се тълкува в смисъл, че

за квалифицирането на два субекта като съвместни администратори не се изисква нито да имат споразумение, 
което да определя целите и средствата на съответното обработване на лични данни, нито да имат споразумение, 
което да урежда условията за съвместната им отговорност за това обработване.

3) Член 4, параграф 2 от Регламент 2016/679 трябва да се тълкува в смисъл, че

използването на лични данни за изпитване на мобилно информационно приложение представлява „обработване“ 
по смисъла на тази разпоредба, освен ако данните са анонимизирани по такъв начин, че субектът на данните не 
може или вече не може да бъде идентифициран, или ако данните са фиктивни и не се отнасят за съществуващо 
физическо лице.



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА УЧАСТНИЦИТЕ В ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 

ДАННИ

 Обработващ лични данни – физическо или юридическо лице, публичен орган, агенция или 

друга структура, която обработва лични данни от името на администратора. Например в

случай че изследователят не участва в изготвянето на протокола (той просто приема вече 

изготвения от спонсора протокол) и протоколът се изготвя единствено от спонсора, 

изследователят следва да се счита за обработващ лични данни, а спонсорът — за 

администратор на това клинично изпитване.

 Трета страна – физическо или юридическо лице, публичен орган, агенция или друг орган, 

различен от субекта на данните, администратора, обработващия лични данни и лицата, 

които под прякото ръководство на администратора или на обработващия имат право да 

обработват личните данни.



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА УЧАСТНИЦИТЕ В ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 

ДАННИ

 Лица под ръководството на администратора или обработващия лични данни – чл. 29 от Регламент 

(ЕС) 2016/679. Обработващият лични данни и всяко лице, действащо под ръководството на 

администратора или на обработващия лични данни, което има достъп до личните данни, обработва 

тези данни само по указание на администратора, освен ако обработването не се изисква от правото 

на Съюза или правото на държава членка.

 Получател - физическо или юридическо лице, публичен орган, агенция или друга структура, пред която 

се разкриват личните данни, независимо дали е трета страна или не. Същевременно публичните органи, 

които могат да получават лични данни в рамките на конкретно разследване в съответствие с правото на 

Съюза или правото на държава членка, не се считат за получатели; обработването на тези данни от 

посочените публични органи отговаря за приложимите правила за защита на данните съобразно целите 

на обработването.



ОПРЕДЕЛЯНЕ НА УЧАСТНИЦИТЕ В ОБРАБОТВАНЕТО НА ЛИЧНИ 

ДАННИ

Насоки 07/2020 относно понятията „администратор“ и „обработващ лични данни“ в ОРЗД, приети от 

Европейския комитет по защита на данните на 7 юли 2021 г.:

 Функционални понятия, тъй като се използват с цел разпределяне на отговорностите в съответствие с 

действителната роля на страните. Това означава, че правният статут на даден участник в качеството му на 

„администратор“ или „обработващ лични данни“ по принцип трябва да се определя от действителните му 

дейности в конкретна ситуация, а не от формалното определяне на даден участник като „администратор“ 

или „обработващ лични данни“ (напр. в договор)

 Автономни понятия, които следва да се тълкуват основно в съответствие с правото на ЕС в областта на 

защитата на данните. Въпреки че външни правни източници могат да помогнат за определянето на това 

кой е администратор, това определение следва да се тълкува основно в съответствие с правото на ЕС в 

областта на защитата на данните. Понятието „администратор“ не следва да се засяга от други - понякога 

противоречиви или припокриващи се - термини в други области на правото, например „учредител“ или 

„носител на права“ в областта на правата върху интелектуалната собственост или в конкурентното право.



ГАРАНТИРАНЕ НА ПРАВАТА НА СУБЕКТИТЕ НА ДАННИ



ГАРАНТИРАНЕ НА ПРАВАТА НА СУБЕКТИТЕ НА ДАННИ

 Право на информираност – кореспондира с принципа за прозрачността на обработването спрямо 

субектите на данни (чл. 13 и 14 от Регламент (ЕС) 2016/679);

 Право на достъп – включва потвърждение дали се обработват лични данни, свързани със субекта на 

данни, и ако да, получаване на достъп до данните и до информацията по чл. 15, пар. 1 и 2, както и 

получаване на копие от личните данни в процес на обработване, което не влияе неблагоприятно върху 

правата и свободите на други лица;

 Право на коригиране – коригиране или попълване на лични данни, свързани със субекта на данни, като 

се имат предвид целите на обработването;

 Право на изтриване – упражняване при условията на чл. 17, пар. 1 и съобразяване на ограниченията по 

чл. 17, пар. 3 от Регламент (ЕС) 2016/679;

 Право на ограничаване на обработването – при условията по чл. 18, пар. 1 от Регламент (ЕС) 2016/679.

Администраторът съобщава за всяко извършено коригиране, изтриване или ограничаване на обработването 

на получателите на личните данни, освен ако е невъзможно или изисква несъразмерно големи усилия, като 

при поискване от субекта на данни информира относно тези получатели.



ГАРАНТИРАНЕ НА ПРАВАТА НА СУБЕКТИТЕ НА ДАННИ

 Право на преносимост на данните – включва правото на получаване на лични данни, които засягат 

субекта на данни и които той е предоставил на администратора, в структуриран, широко използван и 

пригоден за машинно четене формат и правото да прехвърли тези данни на друг администратор без 

възпрепятстване, когато обработването се извършва по автоматизиран начин и на основание съгласие 

или договор със субекта на данни;

 Право на възражение – възражение срещу обработване, което се основава на чл. 6, пар. 1, б. „д“ или б. „е“, 

включително профилиране, както и възражение срещу обработване на личните данни за целите на 

директния маркетинг;

 Права при автоматизирано вземане на индивидуални решения, включително профилиране – чл. 22 от 

Регламент (ЕС) 2016/679.



СПАЗВАНЕ НА ЗАДЪЛЖЕНИЯТА НА АДМИНИСТРАТОРА

1. Спазване на всички принципи, свързани с обработването на лични данни

2. Предприемане на необходимите мерки за предоставяне на информация по чл. 13 и 14 и комуникация със субектите на данни по 
чл. 15–22 и 34 от Регламент (ЕС) 2016/679, която се отнася до обработването

3. Определяне на длъжностно лице по защита на данните в предвидените случаи

4. Осигуряване на ниво на сигурност, съобразено с рисковете за правата и свободите на физическите лица от обработване на 
личните данни

5. Въвеждане на подходящи технически и организационни мерки, за да гарантира и да е в състояние да докаже, че обработването 
се извършва в съответствие с Регламент (ЕС) 2016/679

6. Защита на данните на етапа на проектирането и по подразбиране

7. Извършване на оценка на въздействието и провеждане на предварителна консултация

8. Определяне на представител, когато администраторът не е установен в Европейския съюз

9. Уредба на отношенията между съвместните администратори и отношенията „администратор-обработващ“

10. Водене на регистър на дейностите по обработване на лични данни и поддържане на отчетност

10. Сътрудничество с надзорния орган, уведомяване за нарушения на сигурността на личните данни

12. Спазване на изискванията за предаване (трансфер) на лични данни извън Европейския съюз и към международни организации



ЗАДЪЛЖЕНИЯ НА ОБРАБОТВАЩИЯ ЛИЧНИ ДАННИ

 Определяне на представител, когато не е установен в ЕС (чл. 27 от Регламент (ЕС) 2016/679)

 Спазване на изискванията по чл. 28 от Регламент (ЕС) 2016/679 в отношенията с администратора

 Поддържане на регистър на всички дейности по обработването (чл. 30, пар. 2)

 Сътрудничество с надзорния орган (чл. 31)

 Прилагане на подходящи технически и организационни мерки (чл. 32)

 Уведомяване на администратора при нарушение на сигурността на личните данни (чл. 33, пар. 2)

 Определяне на длъжностно лице по защита на данните (чл. 37)

 Прилагане на изискванията при предаване на лични данни на трета държава или международна 

организация (чл. 44 и сл.)
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