TARTALMI OSSZEFOGLALO

A kormanyrendelet a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentdségli orvostudomanyi
kutatasok engedélyezése tekintetében alkalmazandd specialis rendelkezésekkel egésziti ki az
emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznélasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgélata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben foglalt altalanos 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 Adattranzakcios Kézpont Korlatolt
Feleldsségli Tarsasagot jeloli ki az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL térvény 21/B. § (4) bekezdés szerinti
kulcsszolgaltatast nyujto szervezetként.
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A hatasvizsgalat Kapcsol6dé
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Hatasvizsgélatba
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Hatasvizsgalat

. El6zetes hatasvizsgalat.
tipusa:

orvostudomanyi kutatassal
El6terjesztés cime: o6sszefiiggé kormanyrendeletek |Elterjeszts:
médositasarél

Kulturalis és Innovéciés
Minisztérium

Nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentéség(i orvostudomanyi kutatasok
Intézkedés eredményességének tdmogatasa az EESZT rendszerében rendelkezésre all6 naprakész

gl : egészségligyi adatvagyon digitalizalt eszk6zok igénybevételével torténd gyors és rendszeres,
automatizalt dtadasa révén, eljarasi szabalyok.

Intezkédes ) Onall6 szabalyozas.
szlikségessége:
Y, Kovetkezd

Utolsé médositas £ ek ik .

. modositas varhato
datuma: .

datuma:

El6zmények:

Végrehaijtas feltétele

Az intézkedés
alkalmazésahoz
sziikséges személyi,
szervezeti, targyi és
pénzugyi feltételek
adottak?

igen

1. VERSENYKEPESSEG

1. Miként jarul hozza az intézkedés az orszag, illetve a mikro-,

avitja
kis- és kozépvallalkozasok versenyképességének javitdsahoz? Javit

Az egészségligyi adatvagyon hatékony, digitalizalt és automatizalt masodlagos felhasznalasat biztosité szabalyok amellett,
hogy javithatjék a stratégiai jelent6ségli orvostudomanyi kutatdsok eredményeit, hozzéjarulhatnak a mas 4gazatokban
kezelt adatvagyon kutatési és egyéb célbdl torténd szisztematikus hasznositaséhoz is.

2. Az intézkedés hozzajarul a foglalkoztatés néveléséhez? aytover ...

3. Megtortént-e az intézkedés adminisztrativ terhekre

gyakorolt hatasainak vizsgélata? gen
Piaci szerepl6k esetén
[m] [ Névekednek [mértékben
O | Csokkennek |mértékben
Kozi asi szerepl6k esetén Lakossagi és egyéb nem piaci szerepl6k esetén
Névekednek u ‘ Névekednek

[ Csokkennek [ Csokkennek

1. LEGJELENTOSEBB TARSADALMI HATASOK

1. Erintett csoportok

Csoport megnevezése Csoport mérete (f&) El6ny - Hatrany
1 Orvostudomanyi kutatasi 400-500 db [
2. — 0
3. 0O O

Hatasok ésszefoglaldja

Az intézkedés az egészségligyi adatvagyont az ossztarsadalmi szempontbdl kiemelt fontossagt orvostudomanyi kutatasok
szolgalataba allitja.

11I. STABIL KOLTSEGVETES

Koltségvetési hatdsok

Avi al

idﬁ""sga g Az aktudlis évben [Tovabbi négy évben
Az intézkedés koltségvetési egyenlegronto hatasa 370 000 000 Ft 210 000 000 Ft 160 000 000 Ft
A7 IntezKedes egyenlegronto hatasanak fedezete a
koltségvetésben
Az intézkedés koltségvetési egyenlegjavitd hatasa
Az intezkedes egyenlegjavito hatasanak figyelembevetele a
koltsé ésben
Teljes hatas -160 000 000 Ft
Teljes hatas az elfogadott koltségvetéshez képest -160 000 000 Ft

IV. UTOLAGOS HATASVIZSGALAT

Az intézkedés soran felmer(l6 elényok 6sszefoglaléja

Az intézkedés soran felmeriilé hatranyok 6sszefoglaléja




-~

varhaté?

A foglalkoztatas novekedése/csokkenése kapcsan - amennyiben




Miként jarul hozza az intézkedés az orszag, illetve a mikro-, kis-

avitja
és kozépvallalkozasok versenyképességének javitdsahoz? Javit

Az egészségligyi adatvagyon hatékony, digitalizalt és automatizalt masodlagos felhasznalasat biztosité szabalyok amellett, hogy javithatjak a
stratégiai jelentéségli orvostudomanyi kutatasok eredményeit, hozzajarulhatnak a mas agazatokban kezelt adatvagyon kutatasi és egyéb célbol
torténd szisztematikus hasznositasahoz is.




Koltségvetési hatasok részletezé

Az intézkedés koltségvetési egyenlegronté hatasa

érték folyo
aron

minimum maximum

A vizsgalt id6szakban
Az aktualis

azonnali 420 000 000 Ft

késGbbi 0 Ft
Tovabbi négy
évben
2026 O Ft 80 000 000 Ft
2027 0 Ft 80 000 000 Ft

80 000 000 Ft
80 000 000 Ft
t6 tételek listaja
Erték foly6
aron

Jogcime Gyakorisag Mennyiség Idépont

Kutatés-
nyilvantartas

kialakitdsa
EESZT

2. adatextraktalo
eszkbzrendszer
EESZT

3. adatextraktum
titkositd

4.

n.

Egyéb megjegyzések

Az intézkedés egyenlegronté hatasanak fedezete a koltségvetésben

A vizsgalt i
Az aktualis

évben
Atcsoportositas

més kiadasi OFt

alAirAnuzatral
Bevétell

el6iranyzat
terhére (pl. EU-
timnaatical)
Bevételndveld
intézkedés
Egyéb
egyenlegjavité OFt
intézkedések
Tovabii négy evben E— —
2026 0 Ft
2027 0 Ft
2028 0 Ft
2029 0 Ft

OFt

0Ft

Egyéb megjegyzések

Az intézkedés koltségvetési egyenlegjavité hatasa

| minimum | maximum érték foly6 aron

A vizsgélt idészakban

azonnali
késdbbi
Tovabbi négy
évben

2026 0 Ft 0 Ft
2027 0 Ft 0 Ft
2028 0 Ft 0 Ft
2029 0 Ft 0 Ft
A fébb egyenlegjavité tételek listaja
Jogcime Gyakorisag Mennyiség Erték foly6 Idépont

aron

ERE N b

Az intézkedés egyenlegjavité hatasanak figyelembevétele a koltségvetésben

Az Eves kOltségvetés mar szamolt az Intézkedés egyenlegnoveld
hatasaval?

Az éves koltségvetésben szerepld 6sszeg 0 Ft

Az

g\ és egyéb hatasai

Nem kertil sor a nemzetstratégiai kutatas eszkézrendszerébek biztositasara.

Becsult koltség cselekvés/beavatkozas hidnya esetén \

Egyéb megvalésitasi javaslatok, opcidk




Felvazolasra kerultek-e egyéb opciok az intezkedes
megvaldsitasaval kapcsolatban?

|

___
.




Adminisztrativ teher részletezé

Vallalkozasok esetén
Ll |N&vekednek 0 Ft|mértékben

Erintett piaci
szerepl6k
megnevezése

[ |Csokkennek 0 Ft|mértékben
Erintett piaci
szerepl6k
megnevezése

Nem valtoznak

atalmi feladat- és hataskorrel rendelkez6 szervek esetén
Novekednek

Erintett kézigazgatasi
szerepl6k
megnevezése

[0 [Csokkennek

Erintett kézigazgatasi
szerepl6k
megnevezése

1 |Nem valtoznak

Lakossagi és egyéb nem piaci szerepl6k esetén

O |Novekednek

Erintett lakossagi és
egyéb nem piaci
szerepl6k
megnevezése

[0 |Csokkennek
Erintett lakossagi és
egyéb nem piaci
szerepl6k
megnevezése

Nem valtoznak

Igazgatasi hatasok




Az llami szervekre harit-e az el6terjesztés Uj kotelezettségeket,
jelentkeznek-e tébbletfeladatok?

igen

Az ESZFK, a DATRAK, a NAVU részéré| tobbletfeladatok keletkeznek.







Elény6k, hatranyok, kockazatok 6sszegzé bemutatasa

Révid és hosszu tavu elénydk Révid és hosszu tavu hatranyok
(azok a tényezdk, amelyek az adott intézkedés soran (azok a tényezdk, amelyek az adott intézkedés soran negativ
pozitivumként jelentkezhetnek) kovetkezményekkel jarhatnak)

A nemzetstratégiai kutatasok bdvitett
eszkdzrendszerével eredményesebb kutatasok
folytathat6éak. Kialakulnak a masodlagos adathasznalat
eljarasi feltételei.

Kockazatok
(olyan adottsagok, amelyek kockazatot jelenthetnek, csokkenthetik az intézkedés eredményességét)
A végrehajtas soran és a megvaldsitas utan
jielentkez6 kockazatok

Megvaldsitas el6tt jelentkezé kockazatok




VI. UTOLAGOS HATASVIZSGALAT

Javasolt-e az intézkedés utdlagos hatasvizsgalata? (ha igen,

) nem
mikor)

e - | |

Ki végzi el az utélagos hatdsvizsgélatot?

Médosult az intézkedést magaban foglald jogszabdly az el6zetes
és utélagos hatasvizsgalat kozotti idészakban?

Felmerilé hatasok

Voltak az intézkedésnek tarsadalmi hatasai?

Voltak az intézkedésnek foglalkoztatasra gyakorolt hatasai? ’

Voltak az intézkedésnek versenyképességre gyakorolt hatasai? ’

Voltak az intézkedésnek adminisztrativ terhekre gyakorolt hatasai?

Voltak az intézkedésnek egyéb hatasai?

El6nyok,
El6nyok Hatranyok




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 torténd és a kozjogi szervezetszabalyozo eszkoz kdzzététele soran torténd megjeldlésérol
szolo 5/2019. (III. 13.) IM rendelet 20. § (2) bekezdés b) pontja alapjan a Magyar Ko6zlony
mellékleteként megjelend Indokolasok Téaraban kozzétételre kertil.

A korményrendelet a nemzetstratégiai szempontbol kiemelt jelentdségii orvostudomanyi
kutatasok engedélyezése tekintetében alkalmazando specialis rendelkezésekkel egésziti ki az
emberen végzett orvostudomanyi kutatisok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgald, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendeletben foglalt 4ltalanos szabalyokat annak
érdekében, hogy az egészségiigyi adatvagyon az Ossztarsadalmi szempontbol kiemelt
fontossagu orvostudomanyi kutatasok esetében kdnnyen, gyorsan, automatizalt és digitalizalt
moddon 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 szold 1997. évi XLVIL torvény 21/B. § (4) bekezdés szerinti
kulesszolgaltatast nyujto szervezetként.



