INDOKOLAS

A jogszabaly tervezetéhez tartoz6 indokolas a jogalkotasrol sz616 2010. évi CXXX. torvény 18.
§ (3) bekezdése, valamint a Magyar Ko6zlony kiadasarol, valamint a jogszabaly kihirdetése
soran torténo és a kozjogi szervezetszabalyozo eszkoz kozzététele soran torténd megjeldlésérol
szolo 5/2019. (I1I. 13.) IM rendelet 20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a Magyar Ko6zlony
mellékleteként megjelend Indokolasok Téaraban kozzétételre kertil.

A korményrendelet a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentdségli orvostudomanyi
kutatasok engedélyezése tekintetében alkalmazando6 specialis rendelkezésekkel egésziti Ki az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben foglalt altalanos szabalyokat annak
érdekében, hogy az egészségligyi adatvagyon az Ossztarsadalmi szempontbol kiemelt
fontossagu orvostudomanyi kutatdsok esetében kdnnyen, gyorsan, automatizalt és digitalizalt
modon atadasra keriilhessen a kutato részére.

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



