TARTALMI OSSZEFOGLALO

A kormanyrendelet a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelent0ségli orvostudoményi
kutatasok engedélyezése tekintetében alkalmazandoé specialis rendelkezésekkel egésziti ki az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndlasra keriild vizsgélati
készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedé€lyezési eljarasanak
szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben foglalt dltalanos szabalyokat annak
érdekében, hogy az egészségiigyi adatvagyon az Ossztarsadalmi szempontbol kiemelt
fontossagu orvostudomanyi kutatasok esetében kdnnyen, gyorsan, automatizalt és digitalizalt
modon atadésra kertilhessen a kutato részére.

A fentieken tul a kormanyrendelet a DATRAK Digitalis Adattranzakciés Kozpont Korlatolt
Feleldsségli Tarsasagot jeloli ki az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény 21/B. § (4) bekezdés szerinti
kulcsszolgaltatast nyujto szervezetként.



