MAGYARORSZAG KORMANYA

Kozli: Magyar Koz1ony

A rendeletet az orvostudomanyi kutatassal osszefiiggo
torvények modositasarol szolé T/11415. szamu
torvényjavaslat alapjan elfogadando torvénnyel egyiitt
sziikséges kihirdetni.

A KORMANY

rendelete

orvostudomanyi kutatassal 6sszefiiggé kormanyrendeletek médositasarol

[1] A Kormany kiemelt célja, hogy biztositsa az egészségiigyi adatvagyon hatékony, gyors €s
a tarsadalom egészének érdekeit szolgald hasznositasat, illetve gondoskodjon az ehhez
sziikséges szabalyozasi kornyezet kialakitasarol.

[2] A Kormany a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentdségii orvostudomanyi kutatasok
eredményességét az allami szakrendszerekben kezelt egészségiigyi adatvagyon szisztematikus,
automatizalt és digitalizalt atadasat biztosito rendelkezések utjan timogatja.

[3] A kormanyrendelet az orvostudoméanyi kutatdsok engedélyezésére vonatkozé
rendelkezéseket egésziti ki a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentdségli
orvostudomanyi kutatdsok esetében alkalmazando specialis rendelkezésekkel az egészségligyi
adatvagyonnak az 6ssztarsadalmi szempontbo6l kiemelt fontossagli orvostudoményi kutatasok
szolgalataba allitasa érdekében.

[4] A Korméany az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1) bekezdés u)
pontjaban ¢€s (1a) bekezdés o) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében a nemzeti adatvagyon hasznositasanak rendszerérdl és az egyes
szolgaltatdsokrol szo6ld 2023. évi CIL térvény 99. § (2) bekezdés c) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkdrében eljarva a kovetkezoket
rendeli el:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriil6
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
modositasa

1.§

(1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgélatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak



szabalyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet] 3/A. § (1) bekezdése a kdvetkezd h) ponttal egésziil ki:

(A kutatasi engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell)

,»h) nemzetstratégiai jelentéségli orvostudomanyi kutatds engedélyezésére iranyuld kérelem
esetén — az a)-g) pontban foglaltakon tul — azokat a kutatasi célokat, illetve vart eredményeket,
amelyek alapjan a kutatds megfelel az Eiitv. 3/A. § g) pontjanak.

(2) A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3/A. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

(A kutatasi terv tartalmazza)

»a) a kutatas céljanak, indokoltsaganak, illetve a vart eredménynek a részletes leirasat —
nemzetstratégiai jelent0ségli orvostudomanyi kutatds esetében annak bemutatasat, hogy a
kutatds célja és vart eredményei miként felelnek meg az Eiitv. 3/A. § g) pontjdban foglalt
feltételeknek —,”

2.8

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 4. § d) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép, és a §
a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

(Az engedélyezd a kérelmet és a benyujtott dokumentaciot értékeli. Ennek soran — az adott
kutatas jellegének megfeleléen — dont)

,»d) nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas engedélyezésére iranyuld kérelem
esetén az Elitv. 3/A. § g) pontjaban és 158/A. § (7) bekezdésében foglaltakrol, tovabba
e) arrol, hogy a tervezett kutatas az Eiitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel-e.”

3.§

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a kovetkezo 5. §-sal egésziil ki:

»d. § (1) Az engedélyez6 abban a kérdésben, hogy

a) a kérelem szerinti kutatasi tevékenység az Eiitv. 3/A. § g) pontjaban foglalt nemzetstratégiai
jelentdségli orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil-e, az egészségiigyért felelés miniszter Gtjan a
tudoméanypolitika koordinéciojaért felelés miniszter véleményét,

b) az Eiitv. 158/A. § (7) bekezdés b) pontja szerinti szerv véleményét az ott meghatarozott
kérdésben és

¢) az Eiitv. 158/A. § (7) bekezdés c) pontja szerinti szerv szakhatosagi allasfoglalasat

kikéri.

(2) Az (1) bekezdés c) pontja szerinti kérdésben a szakhatosdg a kutatasi engedély
kérelmezdjének nyilatkozata alapjan értékeli a Magyarorszdg kiberbiztonsdgardl szolod
torvényben meghatérozott,

a) elektronikus informacios rendszer biztonsagaért felelés személy kijelolésére €s

b) informacidbiztonsagi szabalyzat elkészitésére

vonatkozo kotelezettséget, valamint

C) az adatatadasban és adatkezelésben érintett elektronikus informéacids rendszerek biztonsagi
osztalyhoz kapcsolddo védelmi intézkedéseket.



(3) Ha az (1) bekezdés a) pontja szerint megkeresett szerv hataridén beliil nem tesz eleget a
megkeresésnek, ugy kell tekinteni, hogy a kérelem szerinti tevékenységgel és adatkezeléssel
kapcsolatban nem tesz észrevételt.

(4) Nincs helye az (1) bekezdés b) és c¢) pontja szerinti szerv megkeresésének, ha az (1)
bekezdés a) pontja szerinti szerv véleménye szerint a kérelem szerinti kutatasi tevékenység nem
mindsiil az Eiitv. 3/A. § g) pontjaban foglalt, nemzetstratégiai jelentéségii orvostudomanyi
kutatési tevékenységnek.

(5) Ha az (1) bekezdés c) pontja szerinti szerv szakhatdsagi allasfoglalasa szerint az adatatadas
¢s adatkezelés a kiberbiztonsagi kovetelményekkel nem all 6sszhangban a nemzetstratégiai
jelentéségli orvostudomanyi kutatasra engedély nem adhato.”

4. §
A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése a kdvetkez6 d) ponttal egésziil ki:

(Az engedélyezd hatdrozatat elektronikus viton megkiildi)

,»d) nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatas esetén az Elitv. 158/A. (7) bekezdés
a)-C) pontjaiban meghatarozott véleményezO6k ¢és szakhatosag hivatalos elektronikus
elérhetdségére.”

5. §

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet a 9. §-t kovetden a kdvetkezd alcimmel egésziil ki:
LHotratégiai Kutatasi Bizottsag

9/A. § (1) Az Eiitv. 158/B. §-a szerinti Stratégiai Kutatasi Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag)
harom tagbdl 4ll, tagjai

a) a tudomanypolitika koordinacidjaért felelés miniszter,

b) az egészségiigyért felelds miniszter, valamint

c¢) az informatikéért felelds miniszter.

(2) A Bizottsag elndke a tudomanypolitika koordinacidjaért felelés miniszter. A Bizottsag
elnokét tavollétében vagy akadalyoztatisa esetén teljes jogkorrel a vezetése alatt allo
Minisztérium allomanyaba tartozo, altala kijelolt személy helyettesiti. A Bizottsag mas tagjat
tavollétében vagy akadalyoztatisa esetén teljes jogkorrel a tag altal a vezetése alatt allo
minisztérium személyi allomanyaba tartozo személyek koziil kijeldlt személy helyettesiti.

(3) A Bizottsag a nemzetstratégiai jelentéségii orvostudomanyi kutatasi engedély iranti
kérelemmel kapcsolatos véleménye kialakitdsa soran azt vizsgalja, hogy

a) a kérelemben foglalt nemzetstratégiai jelent0ségii orvostudomanyi kutatasi tevékenység,
valamint az azzal Osszefiiggd adatkezelés és adattovabbitas Osszhangban all-e a nemzeti
adatvagyon hatékony és eredményes hasznositasat célzo6 kormanyzati adatpolitika
célkitizéseivel;

b) a kérelmez6 adatkezelése esetében adottak-e azok a garanciak és feltételek, amelyek kizarjak
az adatokhoz vald jogosulatlan hozzaférést, az adatok illetéktelen személyek altali
megismerését, jogellenes megsemmisitését, megvaltoztatasat, elvesztését és jogosulatlan
nyilvanossagra hozatalat, valamint



C) a kutatas Gssztarsadalmi szinten tamogatja-e a tudomanyos kutatdsok eredményességének
elémozditasara iranyuld nemzeti egészségiigyi adatvagyon-hasznositasi célokat.

(4) A Bizottsag a (3) bekezdés szerinti véleménye kialakitasa soran tajékoztatast kérhet
adatvagyon-hasznositast érint6 kérdésekben a Nemzeti Adatvagyon Ugynokségtol.

(5) A Bizottsag az ligyrendjét maga hatarozza meg.

(6) A Bizottsag sziikség szerint, de legkésébb az engedélyez6 megkeresését koveté 30 napon
beliil tart tilést. Kivételes és siirgds esetben a Bizottsag tagjai a kérelmet elektronikus uton
targyaljak meg.

(7) A Bizottsag titkarsagi feladatait a tudomanypolitika koordinaciojaért felelds miniszter
hivatali szervezete latja el.”

6. §

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 11. § (3) bekezdése a kdvetkez6 g) ponttal egésziil ki:
(A kutatdasi terv lényeges modositasanak mindsiil kiilondsen, ha)

,»0) a kérelem nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas mindsitésére iranyul.”

7.§

A 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az ,,Az engedély modositasa” alcime a kovetkezo 11/A.
§-sal egésziil ki:

,»11/A. § Ha a hatalyos kutatasi engedély jogosultja az engedélynek a 3/A. § (1) bekezdés h)
pontja szerinti tartalommal torténd modositasat kérelmezi, az engedély modositasara iranyuld
kérelemhez csatolni kell:

a) azon dokumentumokat, amelyek a kutatas nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasnak mindsiilése megallapitdsdhoz sziikségesek,

b) a betegtajékoztatot és

C) a beleegyezd nyilatkozatot.”

2. A Nemzeti Adatvagyon Ugynokség feladatairél és az adathasznositis-tamogatasi
szolgaltatasokrol szol6 250/2024. (VIII. 15.) Korm. rendelet mdédositasa

8. §

A Nemzeti Adatvagyon Ugyndkség feladatairdl és az adathasznositas-tdmogatasi
szolgéltatasokrol szolo 250/2024. (VIIL. 15.) Korm. rendelet 22. §-a a kovetkezd (2a)
bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz616 1997. évi XLVIL. torvény 21/B. § (4) bekezdése szerinti kulcsszolgaltatast a DATRAK
Digitélis Adattranzakcios Kozpont Korlatolt Feleldsségli Tarsasag nyujtja.”

3. Zaro rendelkezések



9.§

Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 30. napon 1ép hatalyba.

Orban Viktor s.k.
miniszterelndok



