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Ændringsforslag 5
Margrete Auken
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til beslutning B9-0239/2019
Bartosz Arłukowicz, Sara Cerdas, Frédérique Ries, Margrete Auken, Luisa Regimenti, 
Joanna Kopcińska, Kateřina Konečná
for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed
Αt sætte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i det digitale indre marked, give 
borgerne større indflydelse og opbygge et sundere samfund

Forslag til beslutning
Punkt 6

Forslag til beslutning Ændringsforslag

6. er af den opfattelse, at den digitale 
omstilling inden for sundhed og pleje skal 
støtte ydelser, hvor borgeren sættes i 
centrum, og give borgernes større 
mulighed for at spille en mere aktiv rolle i 
sygdomsforebyggelse og helbredsfremme, 
herunder i sundheds- og plejetjenester og 
imødekommelse af deres behov; er 
desuden af den opfattelse, at denne 
omstilling bør gøre det muligt at udveksle 
oplysninger mellem det relevante 
sundhedspersonale i henhold til den 
relevante EU-ramme for databeskyttelse, 
når der behandles patientjournaler, e-
recepter, laboratorietestresultater, 
billeddiagnostik og udskrivningsjournaler; 
fremhæver samtidig, at der ikke må lades 
hånt om behovene hos de patienter, der 
ikke er i stand til at følge med den digitale 
omstilling; understreger desuden, at digital 
sundhed ikke må blive en glidebane til at 
umenneskeliggøre pleje;

6. er af den opfattelse, at den digitale 
omstilling inden for sundhed og pleje skal 
støtte ydelser, hvor borgeren sættes i 
centrum, og give borgernes større 
mulighed for at spille en mere aktiv rolle i 
sygdomsforebyggelse og helbredsfremme, 
herunder i sundheds- og plejetjenester og 
imødekommelse af deres behov; er 
desuden af den opfattelse, at denne 
omstilling bør gøre det muligt at udveksle 
oplysninger mellem det relevante 
sundhedspersonale, i det omfang patienten 
samtykker, i henhold til den relevante EU-
ramme for databeskyttelse, når der 
behandles patientjournaler, e-recepter, 
laboratorietestresultater, billeddiagnostik 
og udskrivningsjournaler; fremhæver 
samtidig, at der ikke må lades hånt om 
behovene hos de patienter, der ikke er i 
stand til at følge med den digitale 
omstilling; understreger desuden, at digital 
sundhed ikke må blive en glidebane til at 
umenneskeliggøre pleje;
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Ændringsforslag 6
Margrete Auken
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til beslutning B9-0239/2019
Bartosz Arłukowicz, Sara Cerdas, Frédérique Ries, Margrete Auken, Luisa Regimenti, 
Joanna Kopcińska, Kateřina Konečná
for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed
Αt sætte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i det digitale indre marked, give 
borgerne større indflydelse og opbygge et sundere samfund

Forslag til beslutning
Punkt 21

Forslag til beslutning Ændringsforslag

21. opfordrer Kommissionen og 
medlemsstaterne til at støtte projekter, der 
anvender faktiske data, og opstille kriterier 
for kvaliteten af data indsamlet i et ikke-
kontrolleret miljø, så faktiske data kan 
bidrage til opnåelsen af favorable 
sundhedsresultater; opfordrer i denne 
forbindelse desuden Kommissionen til at 
opstille retningslinjer for fremme af 
sekundær anvendelse af data til forskning 
og til at tilsikre rimelig, gennemskuelig og 
ikke-diskriminerende adgang til data i hele 
EU;

21. opfordrer Kommissionen og 
medlemsstaterne til at støtte projekter, der 
anvender anonymiserede eller 
pseudonymiserede faktiske data, og 
opstille kriterier for kvaliteten af data 
indsamlet i et ikke-kontrolleret miljø, så 
sådanne faktiske data kan bidrage til 
opnåelsen af favorable sundhedsresultater; 
opfordrer i denne forbindelse desuden 
Kommissionen til at opstille retningslinjer 
for fremme af sekundær anvendelse af 
anonymiserede eller pseudonymiserede 
data til forskning og til at tilsikre rimelig, 
gennemskuelig og ikke-diskriminerende 
adgang til data i hele EU;
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Ændringsforslag 7
Margrete Auken
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til beslutning B9-0239/2019
Bartosz Arłukowicz, Sara Cerdas, Frédérique Ries, Margrete Auken, Luisa Regimenti, 
Joanna Kopcińska, Kateřina Konečná
for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed
Αt sætte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i det digitale indre marked, give 
borgerne større indflydelse og opbygge et sundere samfund

Forslag til beslutning
Punkt 22

Forslag til beslutning Ændringsforslag

22. opfordrer til, at Kommissionen og 
medlemsstaterne anvender faktiske data i 
forbindelse med reguleringsmæssige 
afgørelser om lægemidler med henblik på 
supplere evidens fra randomiserede, 
kontrollerede kliniske forsøg;

22. opfordrer til, at Kommissionen og 
medlemsstaterne anvender anonymiserede 
eller pseudonymiserede faktiske data i 
forbindelse med reguleringsmæssige 
afgørelser om lægemidler med henblik på 
supplere evidens fra randomiserede, 
kontrollerede kliniske forsøg;
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Ændringsforslag 8
Margrete Auken
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til beslutning B9-0239/2019
Bartosz Arłukowicz, Sara Cerdas, Frédérique Ries, Margrete Auken, Luisa Regimenti, 
Joanna Kopcińska, Kateřina Konečná
for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed
Αt sætte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i det digitale indre marked, give 
borgerne større indflydelse og opbygge et sundere samfund

Forslag til beslutning
Punkt 23

Forslag til beslutning Ændringsforslag

23. opfordrer Kommissionen til at 
iværksætte en bred, europæisk refleksion 
og debat om de etiske aspekter af den 
digitale omstilling inden for sundheds- og 
plejevæsenet med aktiv inddragelse af 
borgerne og alle øvrige aktører i 
sundhedskæden med det formål at udforme 
etiske standarder og lovgivning, der 
beskytter borgernes rettigheder og samtidig 
skaber sikkerhed for forskere og den 
medicinteknologiske industri, navnlig hvad 
angår udnyttelse af sundhedsdata og 
anvendelse af kunstig intelligens;

23. opfordrer Kommissionen til at 
iværksætte en bred, europæisk refleksion 
og debat om de etiske aspekter af den 
digitale omstilling inden for sundheds- og 
plejevæsenet med aktiv inddragelse af 
borgerne og alle øvrige aktører i 
sundhedskæden med det formål at udforme 
etiske standarder og lovgivning, der 
beskytter borgernes rettigheder og samtidig 
skaber sikkerhed for forskere og den 
medicinteknologiske industri, navnlig hvad 
angår brug af sundhedsdata og kunstig 
intelligens;
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Ændringsforslag 9
Margrete Auken
for Verts/ALE-Gruppen

Forslag til beslutning B9-0239/2019
Bartosz Arłukowicz, Sara Cerdas, Frédérique Ries, Margrete Auken, Luisa Regimenti, 
Joanna Kopcińska, Kateřina Konečná
for Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed
Αt sætte gang i den digitale omstilling af sundhed og pleje i det digitale indre marked, give 
borgerne større indflydelse og opbygge et sundere samfund

Forslag til beslutning
Punkt 29

Forslag til beslutning Ændringsforslag

29. opfordrer Kommissionen til 
sammen med medlemsstaterne og 
akkrediterede institutioner at gå i gang med 
at afprøve specifikke applikationer til 
topsikret, tværnational udveksling af 
sundhedsdata i forbindelse med forskning 
og sundhedspolitik med det sigte at 
forbedre forebyggelse, diagnosticering og 
behandling af sygdomme og for at hjælpe 
sundhedssystemerne med at imødegå 
aktuelle og fremtidige udfordringer;

29. opfordrer Kommissionen til 
sammen med medlemsstaterne og 
akkrediterede institutioner at gå i gang med 
at afprøve specifikke applikationer til 
topsikret, tværnational udveksling af 
anonymiserede eller pseudonymiserede 
sundhedsdata i forbindelse med forskning 
og sundhedspolitik med det sigte at 
forbedre forebyggelse, diagnosticering og 
behandling af sygdomme og for at hjælpe 
sundhedssystemerne med at imødegå 
aktuelle og fremtidige udfordringer;

Or. en


