2025. évi ... torvény

orvostudomanyi kutatassal 6sszefiiggé torvények modositasarol

[1] A magyar tarsadalom egészségligyi allapotdnak tovabbi javitdsa szempontjabol
elengedhetetlen azoknak az orvostudomanyi kutatdsoknak a pontos meghatirozasa ¢és a
megfeleld eszkozokkel torténd tamogatdsa, amelyek a betegutak hosszatavi, az allami
szakrendszerekben kezelt adatok elemzésén alapuld vizsgalataval Ossztarsadalmi szinten
szolgaljak az egészség fenntartasat, a stilyos betegségek korai stadiumban torténd felismerését,
¢s ezzel a gyogykezelések hatékonysaganak novelését. Az orvostudomanyi kutatasok
tamogatasanak kisérleti jelleggel torténd megvalositasa a cél.

[2] Az orvostudoményi kutatasban onkéntes alapon, beleegyezés alapjan résztvevo személy
allapotat érintd valtozasok nyomon kovetését biztositdé automatizalt, elektronikus adatatadas
mindségi és mennyiségi eldrelépést jelent az eddigi szabalyozas altal lehetdvé tett, kizarolag
egyedi adatszolgaltatdson alapulé adatmegismerés nyujtotta lehetdségekhez képest.

[3] Az automatizalt, elektronikus adatitadads segitségével a Nobel-dijjal is elismert hazai
kutatoipar gyors, rendszeres €s megbizhatd tamogatast kap az adatvagyon masodlagos
hasznositasa érdekében, amelynek kovetkeztében a magyar lakossag egészségiigyi allapotanak
tovabbi javuldsdhoz a sulyos betegségek korai stadiumban torténd felismeréséhez hosszabb
tavon is hozz4jaruld orvostudomanyi kutatdsok még eredményesebbé valhatnak, mindamellett,
hogy a javaslat leroviditheti a stratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasok idejét.

[4] Az automatizalt adatatadds soran kiemelt figyelmet kell forditani az adatbiztonsag és
adatvédelem kovetelményeinek érvényre juttatdsara, tovabba a kutatdéi kor pontos
meghatarozasara. Az adatatadast kovetden biztositani kell az atvett egészségiigyi adatok
biztonsagos tarolasat és felhasznalasat tiamogat6 adatkezelési kornyezetet.

[5] A fenti célok elérése érdekében az Orszaggylilés a kovetkezd torvényt alkotja:

1. Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény modositasa

1.§

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: 1997. évi CLIV. torvény)
3/A. §-a a kovetkezd g) ponttal egésziil ki:

(E torvény alkalmazasdaban)

,»g) nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas: a magyar tarsadalom egészségiigyi
helyzetét jelentdsen érintd, a magyar népesség egészségmeglrzését ¢s -javitasat — kiillonos
figyelemmel a hazai lakossadg korében tipikusan felmeriild népbetegségek gydgyitasara, az
elhaldlozasok ok-okozati Osszefiiggéseinek vizsgalatira —, a sulyos betegségek korai
stddiumban torténd felismerését, és ezzel a gyogykezelések hatékonysaganak novelését
eldrelathatdan Ossztarsadalmi szinten szolgalo kutatés.”

2.§



Az 1997. évi CLIV. torvény a kovetkezd 158/A. §-sal egésziil ki:

158/A. § (1) A Kormany a nemzetstratégiai jelent0ségli orvostudomanyi kutatdsokat — a
tudomanyos kutatasrol, fejlesztésrol és innovaciordl szold 2014. évi LXXVI. térvényben (a
tovabbiakban: KFI torvény) meghatarozott kormanyzati feladatokra, valamint a KFI torvény
alapjan kidolgozott stratégiara is figyelemmel — a kutatdsokra vonatkozo tdamogatasokon feliil
tovabbi, erre a célra rendelt kedvezményekkel, szolgaltatasokkal és eszk6zok rendelkezésre
bocsatasaval (a tovabbiakban egyiitt: eszkoz) segiti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti eszk6z a nemzeti adatvagyon hasznositasi €s hozzaférési
lehetdségeinek bovitése, valamint egyéb vagyoni értékii jogok rendelkezésre bocsatasa.

(3) A kutatasi engedélyben, vagy a kutatasi engedély modositasardl rendelkezé dontésben
foglalt, a kutatds befejezésére vonatkoz6 hataridét kovetden az allam jogosult a felek
megallapodasa alapjan — a rendelkezésre bocsatott eszkoz jovobeli ellentételezéseként — a
nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatds eredményének a magyar tarsadalom
érdekeit szolgald célra torténd hasznositasara.

(4) A nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatdsnak a kutatasra vonatkozo éltalanos
szabalyokon feliil torvényben vagy kormanyrendeletben meghatarozott tovabbi, illetve eltérd
kovetelményeknek kell megfelelnie.

(5) A nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas feltételeinek valé megfelelés tényét
a 158. § (2) bekezdésben foglalt kutatasi engedélyben, vagy a kutatdsi engedély modositasarol
rendelkez6 dontésben kell rogziteni.

(6) Ha a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas feltételeinek valé megfelelés
tényét a hatalyos kutatasi engedély modositasarol rendelkezd dontés rogziti, a kutatasi engedély
jogosultja a dontés véglegessé valasat kovetden megfelelden tajékoztatja a kutatasban résztvevo
személyeket a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatds jellegérdl és az arra
alkalmazand6 rendelkezésekrdél. A kutatasban résztvevd személyek a kutatisban torténd
tovabbi részvételhez hozzajarulasukat irasos beleegyezd nyilatkozat formdjaban adjak meg.

(7) A kutatasi engedélyezési eljaras soran az egészségligyi €és a hozzajuk kapcsolodo személyes
adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL. térvény 21/A. §-a szerinti esetben az
eljaro hatdsag abban a szakkérdésben, hogy

a) a kérelem szerinti kutatdsi tevékenység nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomdanyi
kutatdsnak mindsiil-e, az egészségiigyért felelés miniszter utjan a tudomanypolitika
koordinacigjaért felelds miniszter véleményét kikéri,

b) a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas és az ahhoz kapcsolodo adatatadas és
adatkezelés 0sszhangban all-e a kiberbiztonsagi kovetelményekkel, a nemzeti kiberbiztonsagi
hatosag

szakhatdsagi allasfoglalasat beszerzi.

(8) Nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatdsra vonatkozd engedély olyan
szervezetnek adhatd, amely a védelmi €s biztonsagi céli beszerzésekrdl szolo 2016. évi XXX.
torvény szerinti mindsitett piaci szerepldk jegyzékében szerepel.



(9) A (7) bekezdés szerinti eljaras ligyintézési hatarideje 30 nap.”

3.§

Az 1997. évi CLIV. torvény 247. § (1a) bekezdése a kdvetkezo o) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany arra, hogy rendeletben)

,,0) allapitsa meg a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatas végzésére vonatkozo
—az (1) bekezdés u) pontja alapjan kiadott Korm. rendeletben nem szabélyozott, vagy az abban
foglaltaktol eltér6 — kovetelményeket, a kutatds céljait szolgaldé eszkoz rendelkezésre
bocsatasara, valamint az eszkoz ellentételezésére vonatkozo részletes szabalyokat.”

2. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérol és védelméral
sz016 1997. évi XLVII. torvény moédositasa

4. §

Az egészségiigyi €és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL torvény (a tovabbiakban: 1997. évi XLVIL térvény) 21/A. §-a helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1€p:

»21/A. § (1) Az EESZT miikodtetdje a nemzetstratégiai jelentdségii orvostudomanyi kutatasok
soran — a (2) bekezdésben foglaltak szerint — az EESZT-ben tarolt adatokat a kutatasi engedély
jogosultja szamdara — az engedélyes altal megadott szempontok és struktura alapjan —
Osszegyijti, alnevesiti.

(2) A 21. § (1) bekezdés szerinti betekintés lehetdségén feliil a nemzetstratégiai jelentoségii

orvostudomanyi kutatdsra vonatkozd engedély jogosultja — a nemzeti adatvagyon
hasznositasanak rendszerérdl és az egyes szolgaltatasokrdl szold térvény (a tovabbiakban:
Nahtv.) szerinti adathasznositds-timogatasi szolgaltatasként — a kutatds hatékony és

eredményes elvégzése érdekében jogosult arra, hogy az EESZT miikddtetdje a Nemzeti
Adatvagyon Ugyndkségen (a tovabbiakban: NAVU) keresztiil a kutatasban résztvevd
személyek EESZT-ben tarolt adatait alnevesitett modon — az érintettnek a kutatasi engedély
jogosulja felé megtett hozzajaruld nyilatkozata alapjan — a rendelkezésére atadja.

(3) A strukturalt adatok atadasanak kezdetérdl és gyakorisagarol, valamint a nem strukturalt
adatok atadasanak modjardl és az atadando adatok korérdl a kutatasi engedély jogosultja €s az

EESZT mikodtetéje megallapodést kot.

(4) A (2) bekezdés szerinti eszkdzt kizardlag nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi
kutatasra vonatkozo engedéllyel rendelkez6 szervezet veheti igénybe.

(5) A nemzetstratégiai jelent0ségli orvostudomanyi kutatasban 6nkéntes alapon, beleegyezés
alapjan torténik a részvétel, melyet a kutatés ideje alatt biztositani kell.”

5. §



Az 1997. évi XLVIL. térvény ,,Tudomanyos kutatas céljabol torténd adatkezelés” alcime a
kovetkezo 21/B. és 21/C. §-sal egésziil ki:

»21/B. § (1) A 21/A. § szerinti adatitadas kizardlag elektronikus uton, a strukturalt adatok
esetében automatizalt modon torténik. Az adatatadas soran érvényesiteni kell a Magyarorszag
kiberbiztonsagardl szo6ld torvény alapjan, az elektronikus informacids rendszerben kezelt
adatok, informaciok ¢és az elektronikus informacios rendszerek altal nytjtott vagy azon
keresztiil elérhetd szolgaltatdsok zart, teljeskorii, folytonos és a kockézatokkal aranyos
védelemét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adatatadas esetében az EESZT miukddtetéjének elektronikus
nyilvantartasban kell rogziteni

a) a kutatasra jogosult engedélyes altal megbizott kutatd azonositd adatait és a felhasznalo
azonositot (token),

b) az adatatadas idépont;jat,

c) az atadott adatmennyiség méretét.

(3) A személyes adatok védelme ¢€s integritdsanak biztositdsa érdekében a kutatasi engedély
jogosultja szamdra az adatok 4tadasa kizardlag 4alnevesitve, a személyes adatok
megismerhetdsége nélkiil ugy torténhet, hogy az atadott adatot a kutatasi engedély jogosultja
ne legyen képes az érintett természetes személyhez kapcsolni.

(4) Az atadand6 adatok alnevesitését az EESZT miikddtetdje végzi a korméanyrendeletben
kijelolt kulcsszolgaltatd altal biztositott technoldgiai megoldas és kapcsolodd szolgaltatas
igénybevételével.

(5) Az EESZT miikddtetdje a (3) és (4) bekezdés szerinti eljards keretében a nemzetstratégiai
jelentdsegli orvostudomanyi kutatdsban résztvevd személyek TAJ szdmdénak felhasznalasaval
érintettenként kapcsolati kodot képez.

(6) A kapcsolati kodot ugy kell létrehozni kriptografiai algoritmus biztositasaval, hogy az
megfeleljen a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2016. aprilis 27-1 (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(altalanos adatvédelmi rendelet) 4. cikk 5. pontjdban meghatarozott dalnevesités
kovetelményeinek.

(7) Az EESZT mikodtetéje a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasban
résztvevd személyek EESZT-ben tarolt egészségiigyi adatait a személyazonositd adatoktol
megfosztva, a kapcsolati koddal kiegészitve, dlnevesitve tovabbitja a NAVU-hdz, amely az
alnevesitett adatokat a nemzetstratégiai jelentdségli orvostudomanyi kutatasi engedély
jogosultja részére — annak kodrendszeréhez hozzarendelve — rendelkezésre bocsatja.
Egyebekben az adatok 4lnevesitésének ¢&s Osszekapcsolasanak eljarasara a Nahtv.
személytelenitési szolgaltatasra, kulcsszolgaltatdsra és adat-0sszekapcsolasi szolgaltatasra
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.

(8) A kutatdsi engedély jogosultja a rendszeresen atadott adatokat a Magyarorszag
kiberbiztonsagardl szolo torvény kutatohelyekre irdnyadd szabdlyai szerint eldirtak alapjan
koteles védeni.”



»21/C. § (1) Az Eiitv. 157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas hatékony és
eredményes elvégzése érdekében a kutatasi engedély jogosultja, a kutatdsi engedélyben
megjelolt kutatési terv keretei kdzott — a kutatasi cél és rendelkezésre bocsatando egészségligyi
adatok korének megjelolésével — kérheti az egészségbiztositasi szervet, hogy az altala megjeldlt
szempontok szerinti érintettek személyazonositd adatait az érintett haziorvosanak adja at. A
héaziorvos az érintett személyek kutatasba torténd bevonasa érdekében megkeresi az érintettet
annak érdekében, hogy az jaruljon hozzd a személyazonositd és elérhetdségi adatainak a
kutatasi engedély jogosultja vagy a kutatasban kdzremtikodo egészségligyi szolgaltatod részére
torténd atadasahoz.

(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti adatok levalogatasaért fizetendd dijnak
a megtéritését kérheti a kutatasi enged¢ly jogosultjatol.”

6.§
Az 1997. évi XLVIL torvény 38. § (3) bekezdése a kdvetkezd g) ponttal egésziil ki:
(Felhatalmazast kap a Kormany, hogy)
»2) a21/B. § (4) bekezdésében meghatarozott szervet”

(rendeletben jelolje ki.)
7.8

Az 1997. évi XLVIL torvény 35/B. § (9) bekezdésében a ,,nem csatlakozott szerv” szovegrész
helyébe a ,,nem csatlakozott szervezet” szoveg 1ép.

3. Zaro rendelkezések

8.§

Ez a torvény a kihirdetését kovetd 30. napon Iép hatalyba.



TARTALMI OSSZEFOGLALO

A javaslat célja, hogy a népegészségiligyi szempontbol kiemelt stratégiai jelentdségi
orvostudomanyi kutatdsok esetében Ilehetdséget biztositson az egészségiligyi adatok
szabalyozott keretek kozott torténd automatizalt atadasara az adatok masodlagos felhasznalasa
érdekében.

A javaslat szerinti modositasokban hangstlyos szerepet kap az elektronikus adatitadasra
jogosult kutatéi kor pontos meghatarozasa, illetve az atadott adatok maximalis védelmét €s
biztonsagat szolgalé kdvetelmények megfogalmazasa.

A szabalyozas részletezi az adatatadas technikai feltételeit és eljarasrendjét, valamint az adatitadasban
kozremiikodok pontos szerepkdreit.
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Ll |N&vekednek 0 Ft|mértékben

Erintett piaci
szerepl6k
megnevezése

[ |Csokkennek 0 Ft|mértékben
Erintett piaci
szerepl6k
megnevezése

Nem valtoznak

Kozhatalmi feladat- és hataskorrel rendelkez6 szervek esetén
LI |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










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)

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

Megvalésitas elott jelentkez6 kockazatok
g ) jielentkez6 kockazatok




VI. UTOLAGOS HATASVIZSGALAT

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

) nem
mikor)

e - | |

Ki végzi el az utélagos hatdsvizsgélatot?

Az intézkedést az el6terjeszt6 folyamatosan monitorozza.

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 javaslat célja, hogy a népegészségiigyi szempontbol kiemelt stratégiai jelentdségii
orvostudomanyi kutatdsok esetében lehetdséget biztositson az egészségiigyi adatok
szabalyozott keretek kozott torténd automatizalt ataddsara az adatok masodlagos felhasznalasa
érdekében.

A javaslat szerinti modositdsokban hangsulyos szerepet kap az elektronikus adatatadasra
jogosult kutatdéi kér pontos meghatarozésa, illetve az atadott adatok maximalis védelmét és
biztonsagat szolgald kdvetelmények megfogalmazasa.

A szabalyozas részletezi az adatatadas technikai feltételeit és eljarasrendjét, valamint az
adatatadasban kozremiikodok pontos szerepkoreit.



