12.12.2023

AMANDMANI 001-543

A9-0395/001-543

podnositelj Odbor za okolis, javno zdravlje i1 sigurnost hrane, Odbor za gradanske slobode,

pravosude i unutarnje poslove

IzvjeSce
Tomislav Sokol, Annalisa Tardino
Europski prostor za zdravstvene podatke

A9-0395/2023

Prijedlog uredbe (COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

(1) Cilj je ove Uredbe uspostaviti
europski prostor za zdravstvene podatke
kako bi se poboljsao pristup pojedinaca
njihovim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima i njihova kontrola
nad tim podacima u kontekstu zdravstvene
zaStite (primarna uporaba elektroni¢kih
zdravstvenih podataka), kao i u druge
svrhe koje bi koristile drustvu, kao $to su
istraZivanje, inovacije, oblikovanje
politika, sigurnost pacijenata,
personalizirana medicina, sluzbena
statistika ili regulatorne aktivnosti
(sekundarna uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka). Osim toga, cilj je
poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista
utvrdivanjem jedinstvenog pravnog okvira,
posebno za razvoj, stavljanje na trziste i
uporabu sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa u skladu s vrijednostima Unije.

Izmjena

(1) Cilj je ove Uredbe uspostaviti
europski prostor za zdravstvene podatke
kako bi se poboljsao pristup pojedinaca
njihovim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima i njihova kontrola
nad tim podacima u kontekstu zdravstvene
zaStite (primarna uporaba elektroni¢kih
zdravstvenih podataka), kao 1 radi boljeg
postizanja drugih svrha u zdravstvenom
sektoru koje bi koristile drustvu, kao §to su
inovacije, oblikovanje politika, pripravnost
i odgovor na prijetnje zdravlju, sigurnost
pacijenata, personalizirana medicina,
sluzbena statistika ili regulatorne aktivnosti
(sekundarna uporaba elektronic¢kih
zdravstvenih podataka). Osim toga, cilj je
poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista
utvrdivanjem jedinstvenog pravnog i
tehnickog okvira, posebno za razvoj,
stavljanje na trziste i uporabu sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa u skladu
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Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) Pandemija bolesti COVID-19
naglasila je vaznost pravodobnog pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima radi
pripravnosti i odgovora na prijetnje
zdravlju, kao i radi dijagnosticiranja i

s vrijednostima Unije.

Izmjena

(1.a) Europski prostor za zdravstvene
podatke zamisljen je kao kljucna
sastavnica u stvaranju snazne i otporne
europske zdravstvene unije s ciljem bolje
zastite zdravlja gradana Unije,
sprecavanja buduéih pandemija i
odgovora na njih te poboljSanja otpornosti
sustava zdravstvene skrbi Unije.

Izmjena

(1.b) Ova Uredba trebala bi dopuniti
programe Unije kao $to su program ,,EU
za zdravlje”, Digitalna Europa,
Instrument za povezivanje Europe i Obzor
Europa. Komisija bi trebala osigurati da
programi Unije dopunjuju i olak§avaju
provedbu europskog prostora za
zdravstvene podatke.

Izmjena

(2) Pandemija bolesti COVID-19
naglasila je vaZnost pravodobnog pristupa
kvalitetnim elektronickim zdravstvenim
podacima radi prevencije, pripravnosti i
odgovora na prijetnje zdravlju, kao i radi
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lije¢enja te sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka. Takvim
pravodobnim pristupom emogudio bi se
ucinkovit nadzor i praéenje javnog
zdravlja i time pridonijelo djelotvornijem
upravljanju pandemijom i u konacnici
pomoglo spasiti Zivote. Komisija je 2020.
hitno prilagodila svoj sustav upravljanja
klinickim podacima pacijenata,
uspostavljen Provedbenom odlukom
Komisije (EU) 2019/1269*!, kako bi
drzavama ¢lanicama omogucila da
razmjenjuju elektroni¢ke zdravstvene
podatke pacijenata oboljelih od bolesti
COVID-19 koji mijenjaju pruzatelje
zdravstvene zastite i sele se iz jedne drzave
¢lanice u drugu na vrhuncu pandemije, no
to je bilo samo izvanredno rjesenje koje je
ukazalo na potrebu za strukturiranim
pristupom na razini drZava ¢lanica i Unije.

41 Provedbena odluka Komisije (EU)
2019/1269 od 26. srpnja 2019. o izmjeni
Provedbene odluke 2014/287/EU o
odredivanju kriterija za osnivanje i
ocjenjivanje europskih referentnih mreza i
njihovih ¢lanova te za olakSavanje
razmjene informacija i stru¢nih spoznaja u
vezi s osnivanjem i ocjenjivanjem tih
mreza (SL L 200, 29.7.2019., str. 35.).

Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(3) Kiriza uzrokovana boles¢u COVID-

dijagnosticiranja i lijeCenja s pomocu
sekundarne uporabe zdravstvenih
podataka. Takvim pravodobnim pristupom
mogude je doprinijeti, s pomocu
ucinkovitog nadzora 1 praéenja javnog
zdravlja, djelotvornijem upravljanju
pandemijom, smanjenju troskova 1 boljem
odgovoru na prijetnje zdravlju, $to u
konacnici moZe pomodi spasiti vise Zivota
u buducénosti. Komisija je 2020. hitno
prilagodila svoj sustav upravljanja
klini¢kim podacima pacijenata,
uspostavljen Provedbenom odlukom
Komisije (EU) 2019/1269*!, kako bi
drzavama Clanicama omogucila da
razmjenjuju elektronicke zdravstvene
podatke pacijenata oboljelih od bolesti
COVID-19 koji mijenjaju pruzatelje
zdravstvene zastite 1 sele se iz jedne drzave
¢lanice u drugu na vrhuncu pandemije, no
to je bilo samo izvanredno rjesenje koje je
ukazalo na potrebu za strukturiranim i
sustavnim pristupom na razini drzava
Clanica i Unije u pogledu pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima radi
usmjeravanja ucinkovitih odgovora
politike i doprinosa visem standardu
zdravlja ljudi.

41 Provedbena odluka Komisije (EU)
2019/1269 od 26. srpnja 2019. o izmjeni
Provedbene odluke 2014/287/EU o
odredivanju kriterija za osnivanje 1
ocjenjivanje europskih referentnih mreza i
njihovih ¢lanova te za olakSavanje
razmjene informacija i struénih spoznaja u
vezi s osnivanjem 1 ocjenjivanjem tih
mreza (SL L 200, 29.7.2019., str. 35.).

Izmjena

(3) Kiriza uzrokovana boles¢u COVID-
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19 snazno je ucvrstila rad mreze e-
zdravstva, dobrovoljne mreze tijela
nadleznih za digitalno zdravstvo, kao
glavnog stupa za razvoj mobilnih aplikacija
za pracenje kontakata 1 upozoravanje te
tehnickih aspekata EU digitalnih COVID
potvrda. Pokazala je i da je potrebno
razmjenjivati elektroni¢ke zdravstvene
podatke koji su vidljivi, dostupni,
interoperabilni i ponovno upotrebljivi (eng.
findable, accessible, interoperable and
reusable — ,,nacela FAIR”) te osigurati da
elektronicki zdravstveni podaci budu
otvoreni koliko je to moguce i zatvoreni
koliko je to potrebno. Trebalo bi osigurati
sinergije izmedu europskog prostora za
zdravstvene podatke*?, europskog oblaka
za otvorenu znanost 1 europskih
istrazivackih infrastruktura, kao 1 izvuci
pouke iz rjeSenja za razmjenu podataka
razvijenih u okviru europske platforme za
podatke o bolesti COVID-19.

42 Portal EOSC (eosc-portal.eu).

Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 3.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

19 snazno je ucvrstila rad mreze e-
zdravstva, dobrovoljne mreze tijela
nadleZnih za digitalno zdravstvo, kao
glavnog stupa za razvoj mobilnih aplikacija
za pracenje kontakata 1 upozoravanje te
tehnickih aspekata EU digitalnih COVID
potvrda. Pokazala je i da je potrebno
razmjenjivati elektroni¢ke zdravstvene
podatke koji su vidljivi, dostupni,
interoperabilni i ponovno upotrebljivi (eng.
findable, accessible, interoperable and
reusable — ,,nacela FAIR”) te osigurati da
potrebni elektronicki zdravstveni podaci
budu dostupni istovremeno postujuci
nacelo smanjenja kolicine podataka.
Trebalo bi osigurati sinergije izmedu
europskog prostora za zdravstvene
podatke*?, europskog oblaka za otvorenu
znanost 1 europskih istrazivackih
infrastruktura, kao i izvu¢i pouke iz
rjeSenja za razmjenu podataka razvijenih u
okviru europske platforme za podatke o
bolesti COVID-19.

42 Portal EOSC (eosc-portal.eu).

Izmjena

(3.a) S obzirom na osjetljivost osobnih
zdravstvenih podataka, ovom se Uredbom
Zele osigurati dostatne zastitne mjere na
razini Unije i na nacionalnoj razini kako
bi se osigurao visok stupanj zastite,
sigurnosti, povjerljivosti i eticke uporabe
podataka. Takve su zastitne mjere
potrebne radi poticanja povjerenja u
sigurno rukovanje zdravstvenim podacima
[fizickih osoba za primarnu i sekundarnu
uporabu. Kako bi se postigli ti ciljevi, u
skladu s élankom 9. stavkom 4. Uredbe
(EU) 2016/679 drZave Clanice mogu uvesti
dodatne uvjete, ukljucujuci ogranicenja, u

PE756.668/ 4

HR



Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) Obrada osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka podlijeze
odredbama Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeca® i, za
institucije 1 tijela Unije, Uredbe (EU)
2018/1725 Europskog parlamenta i
Vije¢a**. Upucivanja na odredbe Uredbe
(EU) 2016/679 prema potrebi bi se trebala
smatrati 1 upuc¢ivanjima na odgovarajuce
odredbe Uredbe (EU) 2018/1725 za
institucije 1 tijela Unije.

43 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 27. travnja 2016. o
zaStiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti
podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

4 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2018.
o zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju

pogledu obrade genetskih podataka,
biometrijskih podataka ili podataka koji se
odnose na zdravije.

Izmjena

(4) Obrada osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka podlijeze
odredbama Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeca® i, za
institucije, tijela, urede 1 agencije Unije,
Uredbe (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vijeca* i Uredbe
(EU)2022/868 Europskog parlamenta i
Vijeéa*#*. Upuéivanja na odredbe Uredbe
(EU) 2016/679 prema potrebi bi se trebala
smatrati i upuc¢ivanjima na odgovarajuce
odredbe Uredbe (EU) 2018/1725 za
institucije, tijela, urede 1 agencije Unije. U
pogledu mjeSovitih skupova podataka, ako
su osobni i neosobni podaci neraskidivo
povezani i kada je teSko razluciti izmedu
tih kategorija, 5to dovodi do mogucénosti
izvodenja osobnih podataka na temelju
neosobnih podataka, trebalo bi
primjenjivati odredbe iz Uredbe (EU)
2016/679 i ove Uredbe u pogledu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka.

43 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 27. travnja 2016. o
zaStiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti
podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

4 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018.
o zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju
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izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018., str. 39.).

Amandman 8

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 9

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(5) Sve vise Europljana prelazi
nacionalne granice radi posla, studija,
posjeta rodbini ili putovanja. Kako bi se
olakSala razmjena zdravstvenih podataka, i
u skladu s potrebom za osnazivanjem
gradana, oni bi trebali mo¢i pristupiti
svojim zdravstvenim podacima u
elektronickom formatu koji se moze

izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018., str. 39.).

#a Uredba (EU) 2022/868 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 30. svibnja 2022. o
europskom upravljanju podacima i
izmjeni Uredbe (EU) 2018/1724 (Akt o
upravljanju podacima) (SL L 152,
3.6.2022., str. 1.).

Izmjena

(4.a) Provedbom europskog prostora za
zdravstvene podatke trebalo bi uzeti u
obzir europska eticka nacela za digitalno
zdravstvo, koje je mreZa e-zdravstval®
donijela 26. sijecnja 2022. Pracenje
primjene tih etickih nacela trebala bi biti
jedna od zadaca Odbora za europski
prostor za zdravstvene podatke.

la Uspostavljeno na temelju élanka 14.
Direktive 2011/24/EU o primjeni prava
pacijenata u prekogranicnoj zdravstvenoj
skrbi.

Izmjena

(5) Sve vise Europljana prelazi
nacionalne granice radi posla, studija,
posjeta rodbini ili putovanja. Kako bi se
olakSala razmjena zdravstvenih podataka, i
u skladu s potrebom za osnazivanjem
gradana, oni bi trebali mo¢i pristupiti
svojim zdravstvenim podacima u
elektronickom formatu koji se moze
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prepoznati 1 prihvatiti u cijeloj Uniji. Ti
osobni elektronicki zdravstveni podaci
mogli bi ukljucivati osobne podatke
povezane s fizickim ili mentalnim
zdravljem pojedinca, ukljucujuéi pruzanje
zdravstvenih usluga, kojima se daju
informacije o njegovu zdravstvenom
statusu, osobne podatke koji se odnose na
naslijedena ili steCena genetska obiljezja
pojedinca koja daju jedinstvenu
informaciju o fiziologiji ili zdravlju tog
pojedinca, 1 koji su dobiveni osobito
analizom bioloSkog uzorka doti¢nog
pojedinca, kao i1 podatke o odrednicama
zdravlja, kao §to su ponasanje, okolisni i
fizicki utjecaji, medicinska skrb, socijalni
ili obrazovni ¢imbenici. Elektronicki
zdravstveni podaci ukljucuju 1 podatke koji
su prvotno prikupljeni u svrhu istrazivanja,
statistike, oblikovanja politika ili u
regulatorne svrhe 1 mogu se staviti na
raspolaganje u skladu s pravilima iz
poglavlja IV. Elektronic¢ki zdravstveni
podaci odnose se na sve kategorije tih
podataka, neovisno o tome pruza li ih
ispitanik ili druge fizicke ili pravne osobe,
kao Sto su zdravstveni stru¢njaci, ili se ti
podaci obraduju u vezi sa zdravljem ili
dobrobiti pojedinca, te bi trebali ukljucivati
1 izvedene podatke, kao S$to su dijagnoze,
pretrage 1 medicinski pregledi, te podatke
opazene i evidentirane automatskim
sredstvima.

Amandman 10

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 5.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

prepoznati i prihvatiti u cijeloj Uniji. Ti
osobni elektronicki zdravstveni podaci
mogli bi ukljucivati osobne podatke
povezane s fizickim ili mentalnim
zdravljem pojedinca, ukljucujuéi pruzanje
zdravstvenih usluga, kojima se daju
informacije o njegovu zdravstvenom
statusu, osobne podatke koji se odnose na
naslijedena ili steCena genetska obiljezja
pojedinca koja daju jedinstvenu
informaciju o fiziologiji ili zdravlju tog
pojedinca, 1 koji su dobiveni osobito
analizom bioloSkog uzorka doti¢nog
pojedinca, kao i podatke o odrednicama
zdravlja, kao §to su ponasanje, okoli$ni i
fizicki utjecaji, medicinska skrb, socijalni
ili obrazovni ¢imbenici. Elektronicki
zdravstveni podaci ukljucuju i podatke koji
su prvotno prikupljeni u svrhu istrazivanja,
statistike, ocjene prijetnji zdraviju,
oblikovanja politika ili u regulatorne svrhe
1 mogu se staviti na raspolaganje u skladu s
pravilima iz poglavlja IV. Elektronicki
zdravstveni podaci odnose se na sve
kategorije tih podataka, neovisno o tome
pruza li ih ispitanik ili druge fizicke ili
pravne osobe, kao Sto su zdravstveni
struénjaci, ili se ti podaci obraduju u vezi
sa zdravljem ili dobrobiti pojedinca, te bi
trebali ukljucivati 1 izvedene podatke, kao
Sto su dijagnoze, pretrage 1 medicinski
pregledi, te podatke opazene i evidentirane
automatskim sredstvima.

Izmjena

(5.a) Podrudje primjene ove Uredbe ne bi
trebalo obuhvacati fiziCke osobe koje nisu
gradani Unije ili driavljane treéih zemalja
koji nemaju zakonit boravak na driavnom
podrudju driava Clanica. Stoga, ako
drzave ¢lanice zahtijevaju elektronicku
registraciju zdravstvenih podataka ili ako
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Amandman 11

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

(7)  Osobni elektronicki zdravstveni
podaci u zdravstvenim sustavima obi¢no se
prikupljaju u elektronickim zdravstvenim
zapisima, koji uglavnom sadrzavaju
povijest bolesti, dijagnoze 1 lijecenje,
lijekove, alergije, cijepljenja te radioloSke
snimke i laboratorijske nalaze pojedinca,
razvrstane prema razli¢itim subjektima iz
zdravstvenog sustava (lije¢nici opce
prakse, bolnice, ljekarne, usluge skrbi).
Kako bi pojedinci ili zdravstveni stru¢njaci
mogli pristupiti elektroni¢kim
zdravstvenim podacima, razmjenjivati ih 1
mijenjati, neke drzave ¢lanice poduzele su
potrebne pravne i tehnicke mjere te
uspostavile centralizirane infrastrukture za
povezivanje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa koje upotrebljavaju
pruZzatelji zdravstvene zaStite 1 pojedinci.
Druge drZzave ¢lanice pak podupiru javne i
privatne pruzatelje zdravstvene zastite u
uspostavi prostora za osobne zdravstvene
podatke kako bi se omogucila
interoperabilnost razlicitih pruzatelja
zdravstvene zaStite. Nekoliko drzava
¢lanica podupire ili pruza usluge pristupa
zdravstvenim podacima za pacijente 1
zdravstvene stru¢njake (na primjer na
portalima za pacijente ili zdravstvene
struénjake). Poduzele su i mjere kako bi
sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa
ili aplikacije za dobrobit mogli prenositi

vlasnici zdravstvenih podataka
registriraju zdravstvene podatke o tim
fizickim osobama, izvrsitelji obrade mogu
obradivati samo elektronicke zdravstvene
podatke takvih osoba, u skladu s clankom
6. stavkom 1. i lankom 9. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2016/679, medu ostalim za
svaku sekundarnu uporabu.

Izmjena

(7)  Osobni elektronicki zdravstveni
podaci u zdravstvenim sustavima obi¢no se
prikupljaju u elektronickim zdravstvenim
zapisima, koji uglavnom sadrzavaju
povijest bolesti, dijagnoze i lijecenje,
lijekove, alergije, cijepljenja te radioloSke
snimke 1 laboratorijske nalaze pojedinca,
kao i druge komplementarne
dijagnosticke i terapijske rezultate,
razvrstane prema razli¢itim subjektima iz
zdravstvenog sustava (lije¢nici opce
prakse, bolnice, ljekarne, usluge skrbi).
Kako bi pojedinci ili zdravstveni stru¢njaci
mogli pristupiti elektroni¢kim
zdravstvenim podacima, razmjenjivati ih 1
mijenjati, neke drzave ¢lanice poduzele su
potrebne pravne i tehnicke mjere te
uspostavile centralizirane infrastrukture za
povezivanje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa koje upotrebljavaju
pruZzatelji zdravstvene zaStite 1 pojedinci.
Druge drzave ¢lanice pak podupiru javne i
privatne pruzatelje zdravstvene zastite u
uspostavi prostora za osobne zdravstvene
podatke kako bi se omogucila
interoperabilnost razli¢itih pruzatelja
zdravstvene zastite. Nekoliko drzava
¢lanica podupire ili pruza usluge pristupa
zdravstvenim podacima za pacijente i
zdravstvene stru¢njake (na primjer na
portalima za pacijente ili zdravstvene
stru¢njake). Poduzele su i mjere kako bi
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elektroniCke zdravstvene podatke u
sredis$nji sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa (neke drZave Clanice to primjerice
¢ine uspostavom sustava certificiranja).
Medutim, takve sustave nisu uvele sve
drzave Clanice, a one drzave ¢lanice koje
su ih uvele u€inile su to na rascjepkan
nacin. Kako bi se olaksalo slobodno
kretanje osobnih zdravstvenih podataka u
Uniji 1 izbjegle negativne posljedice za
pacijente pri primanju zdravstvene zastite u
prekograni¢nom kontekstu, potrebno je
djelovanje Unije kako bi se pojedinci imali
bolji pristup svojim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima i kako bi im se
omogucilo da ih mogu dijeliti.

Amandman 12

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

(9) S druge strane, trebalo bi uzeti u
obzir ¢injenicu da neposredan pristup
odredenim vrstama osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka moZe biti Stetan za
sigurnost pojedinaca, neetic¢an ili
neprimjeren. Na primjer, moglo bi biti
neeti¢no elektroni¢kim putem obavijestiti
pacijenta o dijagnozi neizljecive bolesti
zbog koje ¢e vjerojatno brzo preminuti

sustavi elektronickih zdravstvenih zapisa
ili aplikacije za dobrobit mogli prenositi
elektroniCke zdravstvene podatke u
sredisnji sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa (neke drZave ¢lanice to primjerice
¢ine uspostavom sustava certificiranja).
Medutim, takve sustave nisu uvele sve
drzave Clanice, a one drzave ¢lanice koje
su ih uvele ucinile su to na rascjepkan
nacin. Kako bi se olakSalo slobodno
kretanje osobnih zdravstvenih podataka u
Uniji 1 izbjegle negativne posljedice za
pacijente pri primanju zdravstvene zastite u
prekograni¢nom kontekstu, potrebno je
djelovanje Unije kako bi se pojedinci imali
bolji pristup svojim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima 1 kako bi im se
omogucilo da ih mogu dijeliti. U tu bi
svrhu drZave clanice trebale zajamciti
zajednicki standard za razmjenu
elektronickih zdravstvenih podataka kako
bi se osigurao i olakSao njihov prijenos i
prevodenje na sluzbene jezike Unije. U
tom bi se pogledu odgovarajuce
financiranje i potpora na razini Unije i na
nacionalnoj razini trebali pravedno
rasporediti i smatrati sredstvom za
smanjenje rascjepkanosti, heterogenosti i
podjele te za ostvarenje sustava u svim
driavama Elanicama koji je prilagoden
korisnicima i intuitivan.

Izmjena

(9) S druge strane, trebalo bi uzeti u
obzir ¢injenicu da neposredan pristup
pojedinaca odredenim vrstama njihovih
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka moze biti Stetan za sigurnost
pojedinaca, neetican ili neprimjeren. Na
primjer, moglo bi biti neeti¢no
elektroni¢kim putem obavijestiti pacijenta
o dijagnozi neizljecive bolesti zbog koje ¢e
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umjesto da se ta informacija najprije uzivo
priop¢i pacijentu. Stoga bi trebalo osigurati
mogucénost za ograni¢ene iznimke u
ostvarenju tog prava. Takvu iznimku mogu
uvesti drzave ¢lanice ako je rije€ 0 nuznoj i
razmjernoj mjeri u demokratskom drustvu,
u skladu sa zahtjevima ¢lanka 23. Uredbe
(EU) 2016/679. Takva ogranicenja trebala
bi se provesti odgodom prikazivanja
predmetnih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka pojedincu tijekom
ogranicenog vremena. Kad su zdravstveni
podaci dostupni samo na papiru, a za
stavljanje podataka na raspolaganje u
elektronickom obliku bio bi potreban
nerazmjeran trud, driave Clanice ne bi
trebale biti obvezne pretvoriti takve

zdravstvene podatke u elektronicki format.

Svaka digitalna transformacija u
zdravstvenom sektoru trebala bi nastojati
biti ukljuciva te koristiti 1 pojedincima s
ograni¢enom sposobnoscu pristupa
digitalnim uslugama 1 njihova koriStenja.
Pojedinci bi trebali mo¢i ovlastiti osobe po
svojem izboru, na primjer svoju rodbinu ili
druge bliske osobe, da pristupe njihovim
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima ili da kontroliraju pristup tim
podacima odnosno da koriste digitalne
zdravstvene usluge u njihovo ime. Ta
ovlastenja mogu biti prakti¢na i u drugim
situacijama. Drzave Clanice trebale bi
uspostaviti usluge davanja punomoci za
provedbu tih ovlastenja, koje bi trebale biti
povezane s uslugama pristupa osobnim
zdravstvenim podacima, kao §to su portali
za pacijente ili mobilne aplikacije
namijenjene pacijentima. Usluge davanja
punomoci trebale bi omoguciti i
skrbnicima da djeluju u ime svoje
uzdrzavane djece; u takvim situacijama
ovlaStenja bi mogla biti automatska. Kako
bi se uzeli u obzir slucajevi u kojima bi
prikazivanje nekih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka maloljetnika
njihovim skrbnicima moglo biti protivno
interesima ili volji maloljetnika, drzave
¢lanice trebale bi mo¢i nacionalnim
pravom predvidjeti takva ogranicenja i

vjerojatno brzo preminuti umjesto da se ta
informacija najprije uzivo priop¢i
pacijentu. Stoga bi trebalo osigurati
mogucénost za ogranicene iznimke u
ostvarenju tog prava. Takvu iznimku mogu
uvesti drzave ¢lanice ako je rije¢ o nuznoj i
razmjernoj mjeri u demokratskom drustvu,
u skladu sa zahtjevima ¢lanka 23. Uredbe
(EU) 2016/679. Takva ograniCenja trebala
bi se provesti odgodom prikazivanja
predmetnih osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka pojedincu tijekom
ograni¢enog vremena, primjerice do
trenutka stupanja u kontakt pacijenta i
zdravstvenog strucnjaka. DrZave Clanice
trebalo bi poticati da zahtijevaju da se
zdravstveni podaci dostupni prije
provedbe ove Uredbe pretvore u
elektronicki format postupkom koji
olakSavaju drZave &lanice. Svaka digitalna
transformacija u zdravstvenom sektoru
trebala bi nastojati biti ukljuciva te koristiti
1 pojedincima s ogranic¢enom sposobnoscu
pristupa digitalnim uslugama i njihova
koristenja. Pojedinci bi trebali mo¢i
ovlastiti osobe po svojem izboru, na
primjer svoju rodbinu ili druge bliske
osobe, da pristupe njihovim osobnim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima ili
da kontroliraju pristup tim podacima
odnosno da koriste digitalne zdravstvene
usluge u njihovo ime. Ta ovlaStenja mogu
biti prakti¢na i u drugim situacijama.
Drzave €lanice trebale bi uspostaviti usluge
davanja punomoc¢i za provedbu tih
ovlaStenja, koje bi trebale biti povezane s
uslugama pristupa osobnim zdravstvenim
podacima, kao Sto su portali za pacijente ili
mobilne aplikacije namijenjene
pacijentima. Usluge davanja punomoc¢i
trebale bi omoguciti i skrbnicima da
djeluju u ime svoje uzdrzavane djece; u
takvim situacijama ovlastenja bi mogla biti
automatska. Kako bi se uzeli u obzir
slu¢ajevi u kojima bi prikazivanje nekih
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka maloljetnika njihovim skrbnicima
moglo biti protivno interesima ili volji
maloljetnika, drzave Clanice trebale bi
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zastitne mjere, kao 1 potrebnu tehnicku
provedbu. Ta ovlastenja trebala bi se
upotrebljavati u okviru usluga pristupa
osobnim zdravstvenim podacima, kao $to
su portali za pacijente 1 mobilne aplikacije,
1 time omoguciti ovlastenim pojedincima
da pristupe osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima koji su obuhvaceni
ovlastenjem kako bi ono moglo proizvesti
zeljeni ucinak.

Amandman 13

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

(10) Neke drzave Clanice omogucuju
pojedincima da dodaju elektronicke
zdravstvene podatke u svoje elektronike
zdravstvene zapise ili da pohranjuju
dodatne informacije u svoj zaseban osobni
zdravstveni zapis kojem mogu pristupiti
zdravstveni stru¢njaci. No to nije
uobicajena praksa u svim drzavama
¢lanicama 1 stoga bi se trebala uvesti u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke u cijelom EU-u. Informacije koje
unesu pojedinci mozda nece biti jednako
pouzdane kao elektronicki zdravstveni
podaci koje unesu i provjere zdravstveni
struc¢njaci, stoga bi izvor tih dodatnih
podataka trebao biti jasno naznacen.
Jednostavniji 1 brzi pristup elektronickim
zdravstvenim podacima omogucuje
pojedincima i1 da primijete moguce
pogreske, kao §to su neto¢ne informacije ili
netoCno pripisani zapisi o pacijentu, i da
zatraze njihov ispravak u skladu sa svojim
pravima na temelju Uredbe (EU) 2016/679.
U tim sluc¢ajevima pojedincu bi trebalo
omoguciti da odmah i bez naknade zatrazi
ispravak neto¢nih elektronickih
zdravstvenih podataka na internetu, na
primjer putem usluge pristupa osobnim
zdravstvenim podacima. Voditelji obrade

moc¢i nacionalnim pravom predvidjeti
takva ograniCenja i zaStitne mjere, kao i
potrebnu tehni¢ku provedbu. Ta ovlastenja
trebala bi se upotrebljavati u okviru usluga
pristupa osobnim zdravstvenim podacima,
kao Sto su portali za pacijente i mobilne
aplikacije, 1 time omoguciti ovlastenim
pojedincima da pristupe osobnim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima koji
su obuhvaceni ovlastenjem kako bi ono
moglo proizvesti Zeljeni ucinak.

Izmjena

(10) Neke drzave Clanice omogucuju
pojedincima da dodaju elektronicke
zdravstvene podatke u svoje elektronicke
zdravstvene zapise ili da pohranjuju
dodatne informacije u svoj zaseban osobni
zdravstveni zapis kojem mogu pristupiti
zdravstveni stru¢njaci. No to nije
uobicajena praksa u svim drZzavama
¢lanicama 1 stoga bi se trebala uvesti u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke u cijelom EU-u. Informacije koje
unesu pojedinci mozda nece biti jednako
pouzdane kao elektronicki zdravstveni
podaci koje unesu i provjere zdravstveni
struénjaci i nemaju istu klinicku ili pravnu
vrijednost kao informacije koje pruze
zdravstveni strucnjaci, stoga bi izvor tih
dodatnih podataka trebao biti jasno
naznacen i validiran samo od strane
zdravstvenog strucnjaka. TocCnije,
relevantna polja elektronickih
zdravstvenih zapisa trebala bi biti jasno
oznacena. Jednostavniji i brzi pristup
elektronickim zdravstvenim podacima
omogucuje pojedincima i da primijete
moguce pogreske, kao §to su netocne
informacije ili neto¢no pripisani zapisi o
pacijentu, i da zatraze njihov ispravak u
skladu sa svojim pravima na temelju
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podataka trebali bi ocijeniti 1 na
pojedinacnoj osnovi provesti zahtjeve za
ispravak podataka, prema potrebi tako da u
to ukljuce zdravstvene stru¢njake.

Amandman 14

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predloZila Komisija

(11) Pojedinci bi dodatno trebali moc¢i
razmjenjivati osobne elektronicke
zdravstvene podatke sa zdravstvenim
stru¢njacima koje sami odaberu 1
omoguciti im pristup tim podacima, §to bi
nadilazilo pravo na prenosivost podataka
utvrdeno u ¢lanku 20. Uredbe (EU)
2016/679. To je potrebno da bi se otklonile
objektivne poteSkoce i prepreke koje
trenutacno postoje. Na temelju Uredbe
(EU) 2016/679 prenosivost je ogranic¢ena
samo na podatke koji se obraduju na
temelju privole ili ugovora, ¢ime se
isklju€uju podaci koji se obraduju na
temelju drugih pravnih osnova, kao §to je
obrada na temelju zakona, na primjer kad
je obrada nuzna za izvrSavanje zadace od
javnog interesa ili pri izvrSavanju sluZzbene
ovlasti voditelja obrade. Prenosivost se
odnosi samo na podatke koje ispitanik
pruZzi voditelju obrade 1 isklju¢uje mnoge
izvedene ili neizravne podatke, kao $to su
dijagnoze ili pretrage. Naposljetku, na
temelju Uredbe (EU) 2016/679 pojedinac
ima pravo na izravni prijenos osobnih
podataka od jednog voditelja obrade
drugome samo ako je to tehnicki izvedivo.
Medutim, Uredbom se ne namece obveza

Uredbe (EU) 2016/679. U tim slucajevima
pojedincu bi trebalo omoguciti da odmabh 1
bez naknade zatraZi ispravak neto¢nih
elektronickih zdravstvenih podataka na
internetu, na primjer putem usluge pristupa
osobnim zdravstvenim podacima. Voditelji
obrade podataka trebali bi ocijeniti i na
pojedinacnoj osnovi provesti zahtjeve za
ispravak podataka, prema potrebi tako da u
to ukljuce zdravstvene stru¢njake s
relevantnom specijalizacijom, nadleine za
lijeCenje pojedinca.

Izmjena

(11) Pojedinci bi dodatno trebali mo¢i
razmjenjivati osobne elektronicke
zdravstvene podatke sa zdravstvenim
stru¢njacima koje sami odaberu i
omoguciti im pristup tim podacima, §to bi
nadilazilo pravo na prenosivost podataka
utvrdeno u ¢lanku 20. Uredbe (EU)
2016/679 te bi trebali moci preuzeti svoje
zdravstvene podatke. To je potrebno da bi
se otklonile objektivne poteskoce 1
prepreke koje trenutacno postoje. Na
temelju Uredbe (EU) 2016/679 prenosivost
je ograni¢ena samo na podatke koji se
obraduju na temelju privole ili ugovora,
¢ime se iskljucuju podaci koji se obraduju
na temelju drugih pravnih osnova, kao Sto
je obrada na temelju zakona, na primjer
kad je obrada nuzna za izvrSavanje zadace
od javnog interesa ili pri izvrSavanju
sluzbene ovlasti voditelja obrade.
Prenosivost se odnosi samo na podatke
koje ispitanik pruzi voditelju obrade i
iskljucuje mnoge izvedene ili neizravne
podatke, kao $to su dijagnoze ili pretrage.
Naposljetku, na temelju Uredbe (EU)
2016/679 pojedinac ima pravo na izravni
prijenos osobnih podataka od jednog
voditelja obrade drugome samo ako je to
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da se taj izravni prijenos ucini tehnicki
izvedivim. Svi ti elementi ogranicavaju
prenosivost podataka i mogu ograniciti
njezine koristi za pruzanje kvalitetnih,
sigurnih 1 u€inkovitih usluga zdravstvene
zaStite pojedincu.

Amandman 15

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

(12) Pojedinci bi trebali mo¢i kontrolirati
prijenos osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka drugim pruzateljima
zdravstvene zastite. Pruzatelji zdravstvene
za$tite 1 druge organizacije koje pruzaju
elektronicke zdravstvene zapise trebali bi
olaksati ostvarivanje tog prava. Dionici kao
Sto su pruzatelji zdravstvene zastite,
pruzatelji digitalnih zdravstvenih usluga i
proizvodaci sustava elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa ili medicinskih
proizvoda ne bi smjeli ograniciti ni
onemoguciti ostvarivanje prava na
prenosivost zbog primjene vlasnickih
standarda ili drugih mjera poduzetih za
ogranicavanje prenosivosti. [z tih se
razloga okvir utvrden ovom Uredbom
temelji na pravu na prenosivost podataka
utvrdenom u Uredbi (EU) 2016/679 tako
Sto se osigurava da pojedinci kao ispitanici
mogu prenositi svoje elektronicke
zdravstvene podatke, ukljucujuéi izvedene
podatke, neovisno o pravnoj osnovi za
obradu elektronickih zdravstvenih
podataka. To pravo trebalo bi se
primjenjivati na elektronic¢ke zdravstvene
podatke koje obraduju javni ili privatni
voditelji obrade, neovisno o pravnoj osnovi
za obradu podataka u skladu s Uredbom
(EU) 2016/679. To pravo trebalo bi se
primjenjivati na sve elektronicke
zdravstvene podatke.

tehnicki izvedivo. Medutim, Uredbom se
ne namece obveza da se taj izravni prijenos
ucini tehnicki izvedivim. Svi ti elementi
ogranic¢avaju prenosivost podataka i mogu
ograniCiti njezine koristi za pruZanje
kvalitetnih, sigurnih i u€inkovitih usluga
zdravstvene zastite pojedincu.

Izmjena

(12) Pojedinci bi trebali moci kontrolirati
prijenos osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka drugim pruzateljima
zdravstvene zasStite. Pruzatelji zdravstvene
zastite 1 druge organizacije koje pruzaju
elektronicke zdravstvene zapise trebali bi
olaksati ostvarivanje tog prava. Dionici kao
Sto su pruzatelji zdravstvene zastite,
pruzatelji digitalnih zdravstvenih usluga i
proizvodaci sustava elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa ili medicinskih
proizvoda ne bi smjeli ograniciti ni
onemoguciti ostvarivanje prava na
prenosivost zbog primjene vlasnickih
standarda ili drugih mjera poduzetih za
ograni¢avanje prenosivosti. U skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 pruZatelji
zdravstvene zastite trebali bi se pridriavati
nacela smanjenja kolicine podataka pri
pristupu osobnim zdravstvenim podacima,
ogranicavajudi podatke kojima se pristupa
na podatke koji su nuini i opravdani za
odredenu uslugu. 1z tih se razloga okvir
utvrden ovom Uredbom temelji na pravu
na prenosivost podataka utvrdenom u
Uredbi (EU) 2016/679 tako §to se
osigurava da pojedinci kao ispitanici mogu
prenositi svoje elektronicke zdravstvene
podatke, ukljucujuci izvedene podatke,
neovisno o pravnoj osnovi za obradu
elektroni¢kih zdravstvenih podataka. To
pravo trebalo bi se primjenjivati na
elektronicke zdravstvene podatke koje
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Amandman 16

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(13) Pojedinci mozda nece htjeti dopustiti
pristup nekim dijelovima svojih osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka, dok
¢e omoguciti pristup drugim dijelovima.
Trebalo bi poduprijeti takvu selektivnu
razmjenu osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka. Medutim, takva
ogranic¢enja mogu imati posljedice opasne
po zivot i stoga bi se trebao omogucditi
pristup osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima kako bi se zastitili
Zivotno vazni interesi u izvanrednom
sluc¢aju. U skladu s Uredbom (EU)
2016/679 Zivotno vazni interesi odnose se
na situacije u kojima je potrebno zastititi
interes koji je neophodan za ocuvanje
zivota ispitanika ili druge fizicke osobe.
Obrada osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka na temelju Zivotno vaznog
interesa druge fizicke osobe u nacelu bi se
trebala obavljati samo ako se obrada ocito
ne moze temeljiti na drugoj pravnoj osnovi.
Drzave ¢lanice trebale bi u nacionalnom
pravu predvidjeti preciznije pravne
odredbe o mehanizmima kojima pojedinci
ogranicavaju pristup dijelovima svojih
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka. Buduc¢i da nedostupnost
ograni¢enih osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka moze utjecati na
pruzanje zdravstvenih usluga pojedincu ili
na njihovu kvalitetu, on bi trebao preuzeti
odgovornost za ¢injenicu da pruzatelj
zdravstvene zastite ne moze uzeti u obzir te

obraduju javni ili privatni voditelji obrade,
neovisno o pravnoj osnovi za obradu
podataka u skladu s Uredbom (EU)
2016/679. To pravo trebalo bi se
primjenjivati na sve elektronicke
zdravstvene podatke.

Izmjena

(13) Pojedinci mozda nece htjeti dopustiti
pristup nekim dijelovima svojih osobnih
elektronic¢kih zdravstvenih podataka, dok
¢e omoguciti pristup drugim dijelovima.
Trebalo bi poduprijeti takvu selektivnu
razmjenu osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka. Medutim, pojedinci
bi trebali biti obavijeSteni o rizicima za
sigurnost pacijenata koji proizlaze ig
ogranicavanja pristupa zdravstvenim
podacima. Medutim, takva ograniCenja
mogu imati posljedice opasne po Zivot i
stoga bi se trebao omoguciti pristup
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
interesi u izvanrednom slucaju. U skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 Zivotno vazni
interesi odnose se na situacije u kojima je
za ocuvanje Zivota ispitanika ili druge
fizicke osobe. Obrada osobnih
elektroni¢kih zdravstvenih podataka na
temelju Zivotno vaznog interesa druge
fizicke osobe u nacelu bi se trebala
obavljati samo ako se obrada ocito ne moze
temeljiti na drugoj pravnoj osnovi. Drzave
Clanice trebale bi u nacionalnom pravu
predvidjeti preciznije pravne odredbe o
mehanizmima kojima pojedinci
ograniCavaju pristup dijelovima svojih
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka, posebno u pogledu zdravstvene
odgovornosti u slucaju da je pojedinac
uveo ogranicenja. Buduc¢i da nedostupnost
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podatke pri pruzanju zdravstvenih usluga.

Amandman 17

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

(14) U kontekstu europskog prostora za
zdravstvene podatke pojedinci bi trebali
moci ostvarivati svoja prava iz Uredbe
(EU) 2016/679. Nadzorna tijela osnovana
na temelju ¢lanka 51. Uredbe (EU)
2016/679 trebala bi zadrzati nadleznost,
posebno kako bi pratila obradu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka i
odgovorila na eventualne prituzbe koje
podnesu pojedinci. Kako bi izvrsavala
svoje zadace u zdravstvenom sektoru 1
zaStitila prava pojedinaca, tijela nadlezna
za digitalno zdravstvo trebala bi suradivati
s nadzornim tijelima u skladu s Uredbom
(EU) 2016/679.

Amandman 18

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predloZila Komisija

(15) Clankom 9. stavkom 2. to¢kom (h)
Uredbe (EU) 2016/679 predvidene su
iznimke ako je obrada osjetljivih podataka
nuzna u svrhu preventivne medicine ili
medicine rada radi procjene radne
sposobnosti zaposlenika, medicinske
dijagnoze, pruzanja zdravstvene zastite ili
lije¢enja ili upravljanja zdravstvenim

ogranicenih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka moZe utjecati na
pruzanje zdravstvenih usluga pojedincu ili
na njihovu kvalitetu, on bi trebao preuzeti
odgovornost za ¢injenicu da pruzatelj
zdravstvene zaStite ne moze uzeti u obzir te
podatke pri pruzanju zdravstvenih usluga.

Izmjena

(14) U kontekstu europskog prostora za
zdravstvene podatke pojedinci bi u okviru
ove Uredbe trebali moci ostvarivati svoja
prava ne dovodedi u pitanje Uredbu (EU)
2016/679. Nadzorna tijela osnovana na
temelju ¢lanka 51. Uredbe (EU) 2016/679
trebala bi zadrzati nadleznost, posebno
kako bi pratila obradu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka 1
odgovorila na eventualne prituzbe koje
podnesu pojedinci. Kako bi izvrSavala
svoje zadacée u zdravstvenom sektoru 1
zastitila prava pojedinaca, tijela nadlezna
za digitalno zdravstvo trebala bi suradivati
s nadzornim tijelima u skladu s Uredbom
(EU) 2016/679.

Izmjena

(15) Clankom 9. stavkom 2. to¢kom (h)
Uredbe (EU) 2016/679 predvidene su
iznimke ako je obrada osjetljivih podataka
nuzna u svrhu preventivne medicine ili
medicine rada radi procjene radne
sposobnosti zaposlenika, medicinske
dijagnoze, pruzanja zdravstvene zastite ili
lijeCenja ili upravljanja zdravstvenim
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sustavima 1 uslugama na temelju prava
Unije ili prava drZave ¢lanice. Ovom
Uredbom trebali bi se propisati uvjeti i
zaStitne mjere za obradu elektronickih
zdravstvenih podataka koju provode
pruzatelji zdravstvene zastite 1 zdravstveni
strucnjaci u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2.
tockom (h) Uredbe (EU) 2016/679 u svrhu
pristupa osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima koje pruza
pojedinac ili koje prenose drugi pruzatelji
zdravstvene zaStite. Medutim, ovom se
Uredbom ne bi trebali dovesti u pitanje
nacionalni zakoni o obradi zdravstvenih
podataka, ukljucujuc¢i zakonodavstvo kojim
se utvrduju kategorije zdravstvenih
stru¢njaka koji mogu obradivati razlicite
kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka.

Amandman 19

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.

Tekst koji je predloZila Komisija

(16) Pravodoban i potpun pristup
zdravstvenih stru¢njaka medicinskoj
dokumentaciji pacijenata kljucan je za
osiguravanje kontinuiteta skrbi ze
izbjegavanje udvostrucenja posla i
pogresaka. No zbog nedostatka
interoperabilnosti zdravstveni struénjaci u
brojnim slu€ajevima ne mogu pristupiti
cjelokupnoj medicinskoj dokumentaciji
pacijenata i ne mogu donijeti optimalne
medicinske odluke za njihovu dijagnozu i
lijecenje, §to uzrokuje znatne dodatne
troskove zdravstvenom sustavu i
pojedincima te moze dovesti do 1osijih
zdravstvenih ishoda za pojedince.
Elektronicki zdravstveni podaci stavljeni
na raspolaganje u interoperabilnom
formatu, koji se mogu prenositi medu

sustavima 1 uslugama na temelju prava
Unije ili prava drzave ¢lanice. Ovom
Uredbom trebali bi se propisati uvjeti i
zaStitne mjere za obradu elektronickih
zdravstvenih podataka koju provode
pruzatelji zdravstvene zastite i zdravstveni
stru¢njaci u skladu s clankom 9. stavkom 2.
tockom (h) Uredbe (EU) 2016/679 u svrhu
pristupa osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima koje pruza
pojedinac ili koje prenose drugi pruzatelji
zdravstvene zaStite. Medutim, ovom se
Uredbom ne bi trebali dovesti u pitanje
nacionalni zakoni o obradi zdravstvenih
podataka koji ne spadaju u podrucje
primjene ove Uredbe, ukljuéujuéi za
druge sekundarne uporabe utvrdene ovom
Uredbom, ukljucujuci zakonodavstvo
kojim se utvrduju kategorije zdravstvenih
stru¢njaka koji mogu obradivati razlicite
kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka.

Izmjena

(16) Pravodoban i potpun pristup
zdravstvenih stru¢njaka medicinskoj
dokumentaciji pacijenata kljucan je za
osiguravanje kontinuiteta skrbi,
izbjegavanje udvostrucenja posla 1
pogresaka te smanjenje tro§kova. No zbog
nedostatka interoperabilnosti zdravstveni
stru¢njaci u brojnim slu¢ajevima ne mogu
pristupiti cjelokupnoj medicinskoj
dokumentaciji pacijenata i ne mogu
donijeti optimalne medicinske odluke za
njihovu dijagnozu i lijecenje, Sto uzrokuje
znatne dodatne troskove zdravstvenom
sustavu i pojedincima te moze dovesti do
lo$ijih zdravstvenih ishoda za pojedince.
Elektronicki zdravstveni podaci stavljeni
na raspolaganje u interoperabilnom
formatu, koji se mogu prenositi medu
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pruzateljima zdravstvene zastite, mogu
smanyjiti i administrativno opterecenje koje
zdravstvenim stru¢njacima uzrokuje ruéni
unos ili kopiranje zdravstvenih podataka iz
jednog elektroni¢kog sustava u drugi.
Stoga bi zdravstvenim stru¢njacima trebalo
staviti na raspolaganje odgovarajuca
elektronicka sredstva, kao $to su portali za
zdravstvene stru¢njake, kako bi pri
izvrSavanju svojih zadac¢a mogli
upotrebljavati osobne elektronicke
zdravstvene podatke. Nadalje, pojedinci bi
trebali znati tko pristupa njthovim osobnim
zdravstvenim zapisima i trebali bi mo¢i
ostvariti potpunu kontrolu nad tim
pristupom, medu ostalim ogranic¢enjem
pristupa svim ili dijelu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u
svojim zapisima. Zdravstveni stru¢njaci ne
bi smjeli ometati pojedince u ostvarivanju
prava, primjerice odbijanjem uzimanja u
obzir elektronickih zdravstvenih podataka
1z druge drzave ¢lanice koji su stavljeni na
raspolaganje u interoperabilnom i
pouzdanom europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih
zapisa.

Amandman 20

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.a (nova)

pruzateljima zdravstvene zaStite, mogu
smanyjiti i administrativno optereéenje koje
zdravstvenim stru¢njacima uzrokuje ru¢ni
unos ili kopiranje zdravstvenih podataka iz
jednog elektroni¢kog sustava u drugi.
Stoga bi zdravstvenim stru¢njacima trebalo
staviti na raspolaganje odgovarajuca
elektronicka sredstva, kao §to su
odgovarajuci elektronicki i digitalni
uredaji i portali za zdravstvene stru¢njake,
kako bi pri izvrSavanju svojih zada¢a mogli
upotrebljavati osobne elektronicke
zdravstvene podatke na temelju nuZnosti
pristupa. Nadalje, pojedinci bi trebali znati
tko pristupa njihovim osobnim
zdravstvenim zapisima i trebali bi mo¢i
ostvariti potpunu kontrolu nad tim
pristupom, medu ostalim ogranic¢enjem
pristupa svim ili dijelu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u
svojim zapisima. Zdravstveni stru¢njaci ne
bi smjeli ometati pojedince u ostvarivanju
prava, primjerice odbijanjem uzimanja u
obzir elektronickih zdravstvenih podataka
1z druge drzave ¢lanice koji su stavljeni na
raspolaganje u interoperabilnom i
pouzdanom europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih
zapisa. Ova se Uredba ne bi se smjela
smatrati ili tumaciti kao ogranicavanje
obveze zdravstvenih strucnjaka da se
pridriavaju mjerodavnog prava,
deontoloskih smjernica ili drugih odredbi
kojima se ureduje eticko ponaSanje u
pogledu razmjene informacija ili pristupa
informacijama, posebno u situacijama
opasnima po Zivot ili ekstremnim
situacijama. U tu svrhu pruZatelji
elektronickih zdravstvenih zapisa trebaju
voditi evidenciju o tome tko je pristupio
kojim podacima u posljednjih 36 mjeseci.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 21

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predloZila Komisija

(17) Razlicite kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka imaju razli¢itu
vaznost ovisno o scenariju zdravstvene
zastite. Za razliCite kategorije postignuta je
1 razli¢ita razina standardizacije, pa
uvodenje mehanizama za njihovu razmjenu
moze biti vise ili manje slozena ovisno o
kategoriji. Stoga bi poboljsanje
interoperabilnosti i razmjene podataka
trebalo biti postupno te je potrebno odrediti

Izmjena

(16.a) Zdravstveni djelatnici suoceni
su s korjenitim promjenama u kontekstu
digitalizacije i provedbe europskog
prostora za zdravstvene podatke.
Zdravstveni djelatnici moraju razviti svoju
digitalnu pismenost u podrudju zdravlja i
svoje digitalne kompetencije. Stoga bi
zdravstvene djelatnike koji se smatraju
mikropoduzecéima, kako su definirana u
Clanku 2. Priloga Preporuci Komisije
2003/361/EZ', tijekom odredenog
vremena trebalo izuzeti od provodenja
obveza na temelju ove Uredbe kako bi se
izbjeglo nerazmjerno administrativno
opterecenje mikropoduzeca. Tijekom
razdoblja izuzecéa driave Clanice trebale bi
zdravstvenim djelatnicima koji rade kao
mikropoduzeéa omoguéiti da pohadaju
tecajeve digitalne pismenosti kako bi se
mogli pripremiti za rad u sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa.

la Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003.
o definiciji mikropoduzeca te malih i
srednjih poduzeéa (SL L 124, 20.5.2003.,
str. 36.).

Izmjena

(17) Razlicite kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka imaju razli¢itu
vaznost ovisno o scenariju zdravstvene
zaStite. Za razliite kategorije postignuta je
i razli¢ita razina standardizacije, pa
uvodenje mehanizama za njihovu razmjenu
moze biti vise ili manje slozena ovisno o
kategoriji. Stoga bi poboljsanje
interoperabilnosti i razmjene podataka
trebalo biti postupno te je potrebno odrediti
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prioritetne kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka. Mreza e-zdravstva
odabrala je sazetak medicinskih podataka o
pacijentu, elektronicki recept i elektronicko
izdavanje lijeka, laboratorijske nalaze i
izvjesca, otpusna pisma, medicinske
snimke 1 nalaze kao najvaznije kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka za
vecinu situacija zdravstvene zastite 1 one bi
se trebale smatrati prioritetnim
kategorijama za koje drZave Clanice trebaju
omoguciti pristup 1 prijenos. Ako se utvrde
dodatne potrebe za razmjenom vise
kategorija elektronickih zdravstvenih
podataka u svrhe zdravstvene zastite,
trebalo bi proSiriti popis prioritetnih
kategorija. Komisiju bi trebalo ovlastiti da
prosiri popis prioritetnih kategorija nakon
analize relevantnih aspekata povezanih s
nuzno$¢u i moguénoscu razmjene novih
skupova podataka, na primjer nakon §to se
analizira podrzavaju li ih sustavi koje su
drzave Clanice uspostavile na nacionalnoj
ili regionalnoj razini. Posebnu pozornost
trebalo bi posvetiti razmjeni podataka u
pograni¢nim regijama susjednih drzava
¢lanica, u kojima je pruzanje
prekograni¢nih zdravstvenih usluga
ucestalije te su potrebni jo§ brzi postupci
nego opcenito u ostatku Unije.

Amandman 22

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 19.

Tekst koji je predloZila Komisija

(19) Razina dostupnosti osobnih
zdravstvenih i genetskih podataka u
elektronickom formatu razlikuje se medu
drzavama clanicama. Europski prostor za
zdravstvene podatke trebao bi olaksati
dostupnost tih podataka pojedincima u
elektroni¢kom formatu. To bi pridonijelo i
postizanju cilja da do 2030. svi gradani
Unije imaju pristup svojim elektronickim
zdravstvenim zapisima, kako je navedeno u

prioritetne kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka. MrezZa e-zdravstva
odabrala je saZetak medicinskih podataka o
pacijentu, elektronicki recept i elektroni¢ko
izdavanje lijeka, laboratorijske nalaze i
izvjesca, otpusna pisma, medicinske
snimke 1 nalaze kao najvaznije kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka za
vecinu situacija zdravstvene zastite 1 one bi
se trebale smatrati prioritetnim
kategorijama za koje drZave Clanice trebaju
omoguciti pristup 1 prijenos. Ako se utvrde
dodatne potrebe za razmjenom vise
kategorija elektronickih zdravstvenih
podataka u svrhe zdravstvene zastite,
trebalo bi proSiriti popis prioritetnih
kategorija, nakon analize relevantnih
aspekata povezanih s nuznosc¢u i
mogucnoscu razmjene novih skupova
podataka, na primjer nakon §to se analizira
podrzavaju li ih sustavi koje su drzave
¢lanice uspostavile na nacionalnoj ili
regionalnoj razini. Posebnu pozornost
trebalo bi posvetiti razmjeni podataka u
pograni¢nim regijama susjednih drzava
¢lanica, u kojima je pruZanje
prekograni¢nih zdravstvenih usluga
ucestalije te su potrebni jo§ brzi postupci
nego opcenito u ostatku Unije.

Izmjena

(19) Razina dostupnosti osobnih
zdravstvenih i genetskih podataka u
elektronickom formatu razlikuje se medu
drzavama ¢lanicama. Europski prostor za
zdravstvene podatke trebao bi olaksati
dostupnost tih podataka pojedincima u
elektroni¢kom formatu te im omoguditi
bolju kontrolu nad pristupom vlastitim
osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima i njihovom razmjenom. To bi
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programu politike ,,Put u digitalno
desetljece”. Kako bi se elektronicki
zdravstveni podaci u€inili dostupnima 1
prenosivima, tim bi se podacima trebalo
pristupati 1 trebalo bi ih prenositi u
interoperabilnom zajedni¢kom europskom
formatu za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa, barem za odredene
kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka, kao S$to su sazeci medicinskih
podataka o pacijentu, elektronicki recepti 1
elektronicko izdavanje lijeka, medicinske
snimke 1 nalazi, laboratorijski nalazi 1
otpusna pisma, uz primjenu prijelaznih
razdoblja. Ako pojedinac stavi osobne
elektroniCke zdravstvene podatke na
raspolaganje pruzatelju zdravstvene zastite
ili ljekarni, ili ako ih drugi voditelj obrade
podataka prenese u europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih
zapisa, elektronicke zdravstvene podatke
trebalo bi procitati i prihvatiti za pruZanje
zdravstvene zastite ili izdavanje lijeka,
¢ime se podupire pruzanje usluga
zdravstvene zastite ili izdavanje
elektronickog recepta. Preporuka Komisije
(EU) 2019/243% pruza temelje za takav
zajednicki europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa. Uporaba
europskog formata za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa trebala bi
postati raSirenija na razini EU-a i
nacionalnoj razini. lako je mreza e-
zdravstva na temelju ¢lanka 14. Direktive
2011/24/EU Europskog parlamenta i
Vijeca* preporucila drzavama ¢lanicama
da radi povecanja interoperabilnosti
upotrebljavaju europski format za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa
u postupcima nabave, njegova je primjena
bila ograni¢ena u praksi, $to je dovelo do
rascjepkanosti te neujednacenosti pristupa
elektroni¢kim zdravstvenim podacima i
njihove prenosivosti.

pridonijelo 1 postizanju cilja da do 2030.
svi gradani Unije imaju pristup svojim
elektroni¢kim zdravstvenim zapisima, kako
je navedeno u programu politike ,,Put u
digitalno desetljece”. Kako bi se
elektronicki zdravstveni podaci uc€inili
dostupnima i prenosivima, tim bi se
podacima trebalo pristupati i trebalo bi ih
prenositi u interoperabilnom zajednickom
europskom formatu za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa, barem
za odredene kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka, kao §to su saZeci
medicinskih podataka o pacijentu,
elektronicki recepti 1 elektronicko
izdavanje lijeka, medicinske snimke i
nalazi, laboratorijski nalazi i otpusna
pisma, uz primjenu prijelaznih razdoblja.
Ako pojedinac stavi osobne elektronicke
zdravstvene podatke na raspolaganje
pruzatelju zdravstvene zastite ili ljekarni,
ili ako ih drugi voditelj obrade podataka
prenese u europskom formatu za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa,
elektronicke zdravstvene podatke trebalo bi
procitati i prihvatiti za pruZanje
zdravstvene zastite ili izdavanje lijeka,
¢ime se podupire pruzanje usluga
zdravstvene zastite ili izdavanje
elektronickog recepta. Preporuka Komisije
(EU) 2019/243% pruza temelje za takav
zajednicki europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa.
Interoperabilnost europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi doprinijeti
visokoj kvaliteti europskih skupova
zdravstvenih podataka. Uporaba
europskog formata za razmjenu
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa trebala bi
postati raSirenija na razini EU-a i
nacionalnoj razini. lako je mreza e-
zdravstva na temelju ¢lanka 14. Direktive
2011/24/EU Europskog parlamenta i
Vijeca* preporudila drzavama ¢lanicama
da radi povecanja interoperabilnosti
upotrebljavaju europski format za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa
u postupcima nabave, njegova je primjena
bila ograni¢ena u praksi, $to je dovelo do
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4 Preporuka Komisije (EU) 2019/243 od
6. veljace 2019. o europskom formatu za
razmjenu elektronicke zdravstvene

evidencije (SL L 39, 11.2.2019., str. 18.).

46 Direktiva 2011/24/EU Europskog
parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o
primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj
zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011.,
str. 45.).

Amandman 23

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.

Tekst koji je predlozila Komisija

(20) TIako su sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa vrlo raSireni, razina
digitalizacije zdravstvenih podataka
razlikuje se u drzavama ¢lanicama ovisno o
kategorijama podataka i o broju pruzatelja
zdravstvene zasStite koji registriraju
zdravstvene podatke u elektronickom
formatu. Potrebno je djelovanje Unije kako
bi se podrzala provedba prava ispitanika na
pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima 1 njthovu razmjenu 1 izbjegla
daljnja rascjepkanost. Kako bi se
pridonijelo visokoj razini kvalitete i
kontinuitetu zdravstvene zastite, odredene
kategorije zdravstvenih podataka trebalo bi
registrirati u elektroni¢kom formatu na
sustavan nacin i u skladu s posebnim
zahtjevima u pogledu kvalitete podataka.
Europski format za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa trebao bi biti osnova za
specifikacije povezane s registracijom 1
razmjenom elektronickih zdravstvenih
podataka. Komisiju bi trebalo ovlastiti za
donosenje provedbenih akata radi
utvrdivanja dodatnih aspekata povezanih s
registracijom elektronickih zdravstvenih

rascjepkanosti te neujednacenosti pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima i
njihove prenosivosti.

4 Preporuka Komisije (EU) 2019/243 od
6. veljace 2019. o europskom formatu za

razmjenu elektronicke zdravstvene
evidencije (SL L 39, 11.2.2019., str. 18.).

46 Direktiva 2011/24/EU Europskog
parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o
primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj
zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011.,
str. 45.).

Izmjena

(20) TIako su sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa vrlo raSireni, razina
digitalizacije zdravstvenih podataka
razlikuje se u drzavama ¢lanicama ovisno o
kategorijama podataka 1 o broju pruzatelja
zdravstvene zastite koji registriraju
zdravstvene podatke u elektronickom
formatu. Potrebno je djelovanje Unije kako
bi se podrzala provedba prava ispitanika na
pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima 1 njthovu razmjenu 1 izbjegla
daljnja rascjepkanost. Kako bi se
pridonijelo visokoj razini kvalitete 1
kontinuitetu zdravstvene zastite, odredene
kategorije zdravstvenih podataka trebalo bi
registrirati u elektroni¢kom formatu na
sustavan nacin i u skladu s posebnim
zahtjevima u pogledu kvalitete podataka.
Europski format za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa trebao bi biti osnova za
specifikacije povezane s registracijom i
razmjenom elektronickih zdravstvenih
podataka. Komisiju bi trebalo ovlastiti za
donosenje delegiranih akata radi
utvrdivanja zahtjeva u pogledu kvalitete
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podataka, kao 5to su kategorije pruZatelja
zdravstvene zastite koji trebaju registrirati
zdravstvene podatke elektronickim putem,
kategorije podataka koje treba registrirati
elektronickim putem ili zahtjevi u pogledu
kvalitete podataka.

Amandman 24

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 25

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozila Komisija

(21) Na temelju ¢lanka 168. Ugovora
drzave ¢lanice odgovorne su za svoju
zdravstvenu politiku, osobito za odluke o
uslugama (ukljucujuci telemedicinu) koje
pruzaju i za koje nadoknaduju troskove.
Medutim, razlicite politike nadoknade
troskova ne bi smjele sprijeciti slobodno
kretanje digitalnih zdravstvenih usluga kao
Sto je telemedicina, ukljucujuéi usluge
internetskih ljekarni. Kad se digitalne
usluge pruzaju uz fizicke usluge

podataka.

Izmjena

(20.a) Kako bi se podriala uspjeSna
provedba europskog prostora za
zdravstvene podatke i stvaranje
ucinkovitih uvjeta za europsku suradnju u
podrudju zdravstvenih podataka, Komisija
i driave ¢lanice trebale bi postiéi dogovor
o vremenski odredenim ciljevima za
provedbu uvjeta poboljSane
interoperabilnosti zdravstvenih podataka
diljem Unije, s nizom ciljeva i kljucnih
etapa, ukljucujuci u pogledu
interoperabilnosti registra bolesti, koje je
potrebno revidirati i ocijeniti u godiSnjem
izvjescu.

Izmjena

(21) Na temelju ¢lanka 168. Ugovora o
Junkcioniranju Europske unije (UFEU),
drzave ¢lanice odgovorne su za svoju
zdravstvenu politiku, osobito za odluke o
uslugama koje pruzaju i za koje
nadoknaduju troskove. Medutim, razlicite
politike nadoknade troskova ne bi smjele
sprijeciti slobodno kretanje digitalnih
zdravstvenih usluga kao $to je
telemedicina, ukljucujuéi usluge
internetskih ljekarni. Kad se digitalne
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zdravstvene zastite, digitalna usluga trebala
bi se smatrati dijelom ukupno pruzene
zdravstvene zaStite.

Amandman 26

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22) Uredbom (EU) br. 910/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a*” utvrdeni
su uvjeti pod kojima drzave ¢lanice
provode identifikaciju pojedinaca u
prekograni¢nim situacijama s pomoc¢u
sredstava identifikacije koja je izdala druga
drzava C¢lanica, ¢ime su utvrdena pravila za
uzajamno priznavanje takvih sredstava
elektronicke identifikacije. Kako bi se
izbjegli slucajevi neovlastenog pristupa, u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke zahtijeva se siguran pristup
elektronickim zdravstvenim podacima,
medu ostalim u prekograni¢nim
scenarijima u kojima su zdravstveni
struénjak i pojedinac iz razli¢itih drzava
¢lanica. Pritom postojanje razlic¢itih
sredstava elektronicke identifikacije ne bi
smjelo biti prepreka ostvarivanju prava
pojedinaca i zdravstvenih stru¢njaka.
Uvodenje interoperabilnih mehanizama za
prekograni¢nu identifikaciju i
autentifikaciju za pojedince i zdravstvene
struénjake u europskom prostoru za

usluge pruzaju uz fizi¢ke usluge
zdravstvene zastite, digitalna usluga trebala
bi se smatrati dijelom ukupno pruzene
zdravstvene zastite. Telemedicina postaje
sve vazniji alat kojim se pacijentima moZze
omoguditi pristup skrbi i kojim se bori
protiv nejednakosti i smanjuje zdravstvene
nejednakosti te osnaZuje slobodno
kretanje gradana Unije preko granica.
Digitalni i drugi tehnoloski alati mogu
olak3ati pruZanje skrbi u udaljenim
regijama. Medutim, telemedicinu ne bi
trebalo smatrati zamjenom za medicinu
uzivo jer postoje odredena stanja i
postupci koji iziskuju fizicki pregled i
intervenciju uzivo.

Izmjena

(22) Uredbom (EU) br. 910/2014
Europskog parlamenta i Vije¢a*” utvrdeni
su uvjeti pod kojima drzave ¢lanice
provode identifikaciju pojedinaca u
prekograni¢nim situacijama s pomoc¢u
sredstava identifikacije koja je izdala druga
drzava ¢lanica, ¢ime su utvrdena pravila za
uzajamno priznavanje takvih sredstava
elektronicke identifikacije. Kako bi se
izbjegli slucajevi neovlaStenog pristupa, u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke zahtijeva se siguran pristup
elektronickim zdravstvenim podacima,
medu ostalim u prekograni¢énim
scenarijima u kojima su zdravstveni
struénjak i pojedinac iz razli¢itih drzava
Clanica. Pritom postojanje razli¢itih
sredstava elektronicke identifikacije ne bi
smjelo biti prepreka ostvarivanju prava
pojedinaca i zdravstvenih stru¢njaka. Stoga
bi pojedinci i zdravstveni strucnjaci trebali
imati pravo na elektronicku identifikaciju
s pomocu bilo koje priznate elektronicke
identifikacije, ukljucujuci sustave
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zdravstvene podatke zahtijeva jacCanje
suradnje na razini Unije u okviru Odbora
za europski prostor za zdravstvene
podatke. Budu¢i da bi prava pojedinaca u
pogledu pristupa osobnim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima i njihova prijenosa
trebalo provesti ujednaceno u cijeloj Uniji,
potrebni su u€inkovito upravljanje 1
koordinacija na razini Unije 1 drZzava
¢lanica. DrZave ¢lanice trebale bi osnovati
relevantna tijela nadleZna za digitalno
zdravstvo radi planiranja i uvodenja
standarda za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima i njihov prijenos
te ostvarivanje prava pojedinaca i
zdravstvenih struénjaka. Osim toga, u
driavama ¢lanicama potrebni su elementi
upravljanja kako bi se olakSalo
sudjelovanje nacionalnih aktera u
suradnji na razini Unije Sirenjem
strucnog znanja i savjetovanjem o izradi
rjeSenja potrebnih za postizanje ciljeva
europskog prostora za zdravstvene
podatke. Tijela nadleZna za digitalno
zdravstvo postoje u vecini drava Clanica i
rade na elektronickim zdravstvenim
zapisima, interoperabilnosti, sigurnosti ili
standardizaciji. Tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo trebalo bi osnovati u
svim driavama Clanicama, kao zasebne
organizacije ili u okviru postojecih tijela.

47 Uredba (EU) br. 910/2014 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. srpnja 2014. o
elektronickoj identifikaciji 1 uslugama
povjerenja za elektronicke transakcije na
unutarnjem trzistu i stavljanju izvan snage
Direktive 1999/93/EZ (SL L 257,
28.8.2014., str. 73.).

Amandman 27

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 22.a (nova)

elektronicke identifikacije ako se oni
nude. Uvodenje interoperabilnih
mehanizama za prekograni¢nu
identifikaciju i autentifikaciju za pojedince
1 zdravstvene stru¢njake u europskom
prostoru za zdravstvene podatke zahtijeva
jacanje suradnje na razini Unije u okviru
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke. Budu¢i da bi prava pojedinaca u
pogledu pristupa osobnim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima i njihova prijenosa
trebalo provesti ujednaceno u cijeloj Uniji,
potrebni su u€inkovito upravljanje i
koordinacija na razini Unije i drZzava
¢lanica.

47 Uredba (EU) br. 910/2014 Europskog
parlamenta i Vijeca od 23. srpnja 2014. o
elektronickoj identifikaciji 1 uslugama
povjerenja za elektronicke transakcije na
unutarnjem trzistu 1 stavljanju izvan snage
Direktive 1999/93/EZ (SL L 257,
28.8.2014., str. 73.).
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 28

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.

Tekst koji je predloZila Komisija

(23) Tijela nadleZna za digitalno
zdravstvo trebala bi imati dostatne tehnicke
vjestine 1 po moguénosti okupljati
stru¢njake 1z razliCitih organizacija.
Aktivnosti tijela nadleznih za digitalno
zdravstvo trebale bi se precizno planirati i
pratiti kako bi se osigurala njihova
ucinkovitost. Tijela nadlezna za digitalno
zdravstvo trebala bi poduzeti potrebne
mjere za osiguravanje prava pojedinaca
uspostavom nacionalnih, regionalnih 1
lokalnih tehnickih rjeSenja, kao Sto su
nacionalni elektronicki zdravstveni zapisi,
portali za pacijente i sustavi podatkovnog
posredovanja. Pritom bi trebala

Izmjena

(22.a) DrZave ¢lanice trebale bi
osnovati relevantna tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo radi planiranja i
uvodenja standarda za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima i
njihov prijenos te ostvarivanje prava
pojedinaca i zdravstvenih strucnjaka.
Osim toga, u driavama Clanicama
potrebni su elementi upravljanja kako bi
se olakSalo sudjelovanje nacionalnih
aktera u suradnji na razini Unije Sirenjem
strucnog znanja i savjetovanjem o izradi
rjeSenja potrebnih za postizanje ciljeva
europskog prostora za zdravstvene
podatke. Tijela nadleZna za digitalno
zdravstvo postoje u vecini driava Clanica i
rade na elektronickim zdravstvenim
zapisima, interoperabilnosti, sigurnosti ili
standardizaciji. Tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo trebalo bi osnovati u
svim driavama Clanicama, kao zasebne
organizacije ili u okviru postojecih tijela.

Izmjena

(23) Tijela nadlezna za digitalno
zdravstvo trebala bi imati dostatne tehnicke
vjestine 1 po moguénosti okupljati
stru¢njake 1z razlicitih organizacija.
Aktivnosti tijela nadleznih za digitalno
zdravstvo trebale bi se precizno planirati i
pratiti kako bi se osigurala njihova
ucinkovitost. Tijela nadlezna za digitalno
zdravstvo trebala bi poduzeti potrebne
mjere za osiguravanje prava pojedinaca
uspostavom nacionalnih, regionalnih i
lokalnih tehnickih rjeSenja, kao $to su
nacionalni elektronicki zdravstveni zapisi,
portali za pacijente i sustavi podatkovnog
posredovanja. Pritom bi trebala
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primjenjivati zajednicke standarde 1
specifikacije u takvim rjeSenjima,
promicati primjenu standarda 1
specifikacija u postupcima nabave te
upotrebljavati druga inovativna sredstva,
ukljucujuéi nadoknadu troSkova za rjeSenja
koja su sukladna sa zahtjevima
interoperabilnosti i sigurnosti europskog
prostora za zdravstvene podatke. Kako bi
izvrsila svoje zadace, tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo trebala bi suradivati na
nacionalnoj razini i razini Unije s drugim
subjektima, ukljucujuci osiguravajuca
tijela, pruzatelje zdravstvene zastite,
proizvodace sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa i aplikacija za
dobrobit, kao 1 dionike iz sektora zdravstva
ili informacijske tehnologije, subjekte koji
upravljaju sustavima za nadoknadu
troskova, tijela za procjenu zdravstvene
tehnologije, regulatorna tijela 1 agencije za
lijekove, tijela za medicinske proizvode,
narucitelje 1 tijela za kibersigurnost ili
elektronic¢ku identifikaciju.

Amandman 29

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 24.

Tekst koji je predlozila Komisija

(24) Pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima i njihov prijenos relevantni su u
situacijama prekograni¢ne zdravstvene
zaStite jer mogu pridonijeti kontinuitetu
zdravstvene zastite kad pojedinci putuju u
druge drzave ¢lanice ili mijenjaju
boraviste. Kontinuitet skrbi i brz pristup
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima jo$ su vazniji za stanovnike

primjenjivati zajednicke standarde 1
specifikacije u takvim rjeSenjima,
promicati primjenu standarda 1
specifikacija u postupcima nabave te
upotrebljavati druga inovativna sredstva,
ukljucujuci nadoknadu troskova za rjeSenja
koja su sukladna sa zahtjevima
interoperabilnosti 1 sigurnosti europskog
prostora za zdravstvene podatke. DrZave
Clanice trebale bi osigurati poduzimanje
odgovarajucih inicijativa za
osposobljavanje. Konkretno, zdravstvene
strucnjake trebalo bi informirati i
osposobljavati u skladu s njihovim
pravima i obvezama na temelju ove
Uredbe. Kako bi izvrsila svoje zadace,
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo
trebala bi suradivati na nacionalnoj razini i
razini Unije s drugim subjektima,
ukljucujuéi osiguravajuca tijela, pruzatelje
zdravstvene zasStite, zdravstvene
struénjake, proizvodace sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa 1
aplikacija za dobrobit, kao i ostale dionike
1z sektora zdravstva ili informacijske
tehnologije, subjekte koji upravljaju
sustavima za nadoknadu troSkova, tijela za
procjenu zdravstvene tehnologije,
regulatorna tijela 1 agencije za lijekove,
tijela za medicinske proizvode, narucitelje i
tijela za kibersigurnost ili elektronicku
identifikaciju.

Izmjena

(24) Pristup elektronickim zdravstvenim
podacima i njihov prijenos relevantni su u
situacijama prekograni¢ne zdravstvene
zaStite jer mogu pridonijeti kontinuitetu
zdravstvene zastite kad pojedinci putuju u
druge drzave €lanice ili mijenjaju
boraviste. Kontinuitet skrbi i brz pristup
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima jo$ su vazniji za stanovnike
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pograni¢nih regija, koji ¢esto prelaze
granicu kako bi dobili zdravstvenu zastitu.
U brojnim pograni¢nim regijama neke
specijalizirane usluge zdravstvene zastite
mogu biti dostupnije preko granice nego u
istoj drzavi €lanici. Ako pojedinac koristi
usluge pruzatelja zdravstvene zastite koji
se nalazi u drugoj drZavi ¢lanici, potrebna
je infrastruktura za prijenos osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka preko
granica. Dobrovoljna infrastruktura u tu
svrhu, Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU), uspostavljena je kao dio
djelovanja predvidenih ¢lankom 14.
Direktive 2011/24/EU. Drzave Clanice
pocele su u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) pruzati
pojedincima moguénost da dijele svoje
osobne elektronicke zdravstvene podatke s
pruzateljima zdravstvene zastite kad putuju
u inozemstvo. Da bi se te moguénosti
dodatno razvile, sudjelovanje drzava
¢lanica u digitalnoj infrastrukturi Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) trebalo bi
postati obvezno. Sve drzave Clanice trebale
bi se pridruZiti toj infrastrukturi i s njom
povezati pruzatelje zdravstvene zastite i
ljekarne jer je to nuzno za ostvarivanje
prava pojedinaca na pristup vlastitim
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima i njithovu uporabu, neovisno o
drzavi ¢lanici. Infrastruktura bi se trebala
postupno prosiriti kako bi se ukljucile
dodatne kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka.

Amandman 30

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 25.

Tekst koji je predlozila Komisija
(25) U kontekstu infrastrukture Moje

zdravlje@EU (MyHealth@EU) srediSnja
platforma trebala bi sluziti kao zajednicka

pogranic¢nih regija, koji ¢esto prelaze
granicu kako bi dobili zdravstvenu zastitu.
U brojnim pograni¢nim regijama neke
specijalizirane usluge zdravstvene zastite
mogu biti dostupnije preko granice nego u
istoj drzavi €lanici. Ako pojedinac koristi
usluge pruzatelja zdravstvene zastite koji
se nalazi u drugoj drzavi ¢lanici, potrebna
je infrastruktura za prijenos osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka preko
granica. Dobrovoljna infrastruktura u tu
svrhu, Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU), uspostavljena je kao dio
djelovanja predvidenih ¢lankom 14.
Direktive 2011/24/EU. DrzZave C¢lanice
pocele su u okviru infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) pruzati
pojedincima moguénost da dijele svoje
osobne elektronicke zdravstvene podatke s
pruzateljima zdravstvene zastite kad putuju
u inozemstvo. Da bi se te moguénosti
dodatno razvile, sudjelovanje drzava
¢lanica u digitalnoj infrastrukturi Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) trebalo bi
postati obvezno. Sve drzave Clanice trebale
bi se pridruZiti toj infrastrukturi i s njom
povezati pruzatelje zdravstvene zastite i
ljekarne jer je to nuzno za ostvarivanje
prava pojedinaca na pristup vlastitim
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima i njithovu uporabu, neovisno o
drzavi ¢lanici. Infrastruktura bi se trebala
postupno proSiriti kako bi se ukljucile
dodatne kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka te bi trebalo
razmotriti financiranje i druge nacine
potpore na razini Unije.

Izmjena

(25) U kontekstu infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) srediSnja
platforma trebala bi sluziti kao zajednicka
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infrastruktura za drzave €lanice radi
ucinkovitog 1 sigurnog postizanja
povezivosti 1 interoperabilnosti. Kako bi se
zajam¢ila sukladnost s pravilima o zastiti
podataka i1 kako bi se omogucio okvir za
upravljanje rizicima za prijenos osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka,
Komisija bi provedbenim aktima trebala
dodijeliti posebne odgovornosti drzavama
¢lanicama kao zajednickim voditeljima
obrade 1 propisati svoje obveze kao
izvrSitelja obrade.

Amandman 31

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 26.

Tekst koji je predlozila Komisija

(26) Osim usluga u infrastrukturi Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) za
razmjenu osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka na temelju
europskog formata za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa, mogu
biti potrebne druge usluge ili dodatne
infrastrukture, na primjer u slu¢ajevima
javnozdravstvenih kriza ili ako arhitektura
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) ne bude prikladna za
provedbu u nekim slu€ajevima uporabe.
Primjeri takvih sluc¢ajeva uporabe
ukljucuju potporu za funkcije cijepnih
kartona, ukljucuju¢i razmjenu informacija
o programima cijepljenja, i provjeru
potvrda o cijepljenju ili drugih potvrda
povezanih sa zdravljem. To bi bilo vazno i
za uvodenje dodatnih funkcija za
upravljanje javnozdravstvenim krizama,
kao $to je mogucnost pracenja kontakata
radi suzbijanja zaraznih bolesti.
Povezivanje nacionalnih kontaktnih
tocaka za digitalno zdravstvo treéih
zemalja ili interoperabilnost s digitalnim
sustavima uspostaviljenima na
medunarodnoj razini trebali bi podlijegati

infrastruktura za drzave ¢lanice radi
ucinkovitog 1 sigurnog postizanja
povezivosti 1 interoperabilnosti. Kako bi se
zajam¢ila sukladnost s pravilima o zastiti
podataka 1 kako bi se omogucio okvir za
upravljanje rizicima za prijenos osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka,
Komisija bi provedbenim aktima trebala
dodijeliti posebne odgovornosti s
vremenski definiranim ciljevima drzavama
¢lanicama kao zajednickim voditeljima
obrade i propisati svoje obveze kao
izvrsitelja obrade.

Izmjena

(26) Osim usluga u infrastrukturi Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) za
razmjenu osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka na temelju
europskog formata za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa, mogu
biti potrebne druge usluge ili dodatne
infrastrukture, na primjer u slu¢ajevima
javnozdravstvenih kriza ili ako arhitektura
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) ne bude prikladna za
provedbu u nekim slu¢ajevima uporabe.
Primjeri takvih slu¢ajeva uporabe
ukljucuju potporu za funkcije cijepnih
kartona, ukljucuju¢i razmjenu informacija
o programima cijepljenja, i provjeru
potvrda o cijepljenju ili drugih potvrda
povezanih sa zdravljem. To bi bilo vazno 1
za uvodenje dodatnih funkcija za
upravljanje javnozdravstvenim krizama,
kao Sto je mogucénost pracenja kontakata
radi suzbijanja zaraznih bolesti.
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provjeri kojom se osigurava sukladnost
nacionalne kontaktne tocke s tehnickim
specifikacijama, pravilima o zastiti
podataka i drugim zahtjevima
infrastrukture Moje zdravlje@ EU
(MyHealth@EU). Odluku o povezivanju
nacionalne kontaktne tocke trece zemlje
trebali bi donijeti voditelji obrade
podataka u skupini za zajednicko vodenje
obrade za Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU).

Amandman 32

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 34.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(34.a) Sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa mogli bi se smatrati
medicinskim proizvodima na temelju
Uredbe (EU) 2017/745 ili in vitro
dijagnostickim proizvodima na temelju
Uredbe (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vije¢a' lako ti sustavi
elektronickih zdravstvenih zapisa moraju
ispunjavati zahtjeve iz svake primjenjive
uredbe, driave Clanice trebale bi poduzeti
odgovarajuce mjere kako bi osigurale da
se odgovarajude ocjenjivanje sukladnosti
provodi kao zajednicki ili koordinirani
postupak, prema potrebi, medu ostalim
poticanjem istih prijavijenih tijela da
postanu odgovorna za ocjenjivanje
sukladnosti u skladu sa svakom
primjenjivom uredbom.

1aUredba (EU) 2017/746 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 5. travnja 2017. o
in vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima te o stavljanju izvan snage
Direktive 98/79/EZ i Odluke Komisije
2010/227/EU (SL L 117, 5.5.2017.,

str. 176.—-332.).
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Amandman 33

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 35.

Tekst koji je predlozila Komisija

(35) Korisnike aplikacija za dobrobit, kao
Sto su mobilne aplikacije, trebalo bi
obavijestiti 0 sposobnosti tih aplikacija za
povezivanje sa sustavima elektronickih
zdravstvenih zapisa ili nacionalnim
elektronickim zdravstvenim rjeSenjima i
pruzanje podataka tim sustavima ili
rjeSenjima ako su podaci koje proizvode
aplikacije za dobrobit korisni za svrhe
zdravstvene zaStite. Za svrhe prenosivosti
podataka relevantna je 1 sposobnost tih
aplikacija za izvoz podataka u
interoperabilnom formatu. Korisnike bi
prema potrebi trebalo informirati o
sukladnosti tih aplikacija sa zahtjevima u
pogledu interoperabilnosti 1 sigurnosti.
Medutim, s obzirom na velik broj
aplikacija za dobrobit i ograni¢enu vaznost
podataka koje one proizvode za svrhe
zdravstvene zastite sustav certificiranja za
te aplikacije ne bi bio proporcionalan.
Stoga bi trebalo uspostaviti sustav
dobrovoljnog oznacivanja kao
odgovarajuc¢i mehanizam koji bi
korisnicima aplikacija za dobrobit pruzao
transparentne podatke o sukladnosti sa
zahtjevima, ¢ime bi im se pomoglo u
odabiru prikladnih aplikacija za dobrobit,
visokih standarda interoperabilnosti 1
sigurnosti. Komisija moZe provedbenim
aktima utvrditi pojedinosti formata i
sadrZaja takve oznake.

Amandman 34

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 36.a (nova)

Izmjena

(35) Korisnike aplikacija za dobrobit, kao
Sto su mobilne aplikacije, trebalo bi
obavijestiti o sposobnosti tih aplikacija za
povezivanje sa sustavima elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa ili nacionalnim
elektronickim zdravstvenim rjeSenjima i
pruzanje podataka tim sustavima ili
rjeSenjima ako su podaci koje proizvode
aplikacije za dobrobit korisni za svrhe
zdravstvene zaStite. Za svrhe prenosivosti
podataka relevantna je 1 sposobnost tih
aplikacija za izvoz podataka u
interoperabilnom formatu. Korisnike bi
prema potrebi trebalo informirati o
sukladnosti tih aplikacija sa zahtjevima u
pogledu interoperabilnosti 1 sigurnosti.
Medutim, s obzirom na velik broj
aplikacija za dobrobit 1 ograni¢enu vaznost
podataka koje one proizvode za svrhe
zdravstvene zastite sustav certificiranja za
te aplikacije ne bi bio proporcionalan.
Stoga bi trebalo uspostaviti sustav
obveznog oznacCivanja aplikacija za
dobrobit koje se pozivaju na
interoperabilnost sa sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa kao
odgovaraju¢i mehanizam koji bi
korisnicima aplikacija za dobrobit pruzao
transparentne podatke o sukladnosti sa
zahtjevima, ¢ime bi im se pomoglo u
odabiru prikladnih aplikacija za dobrobit,
visokih standarda interoperabilnosti 1
sigurnosti. Komisija bi trebala
provedbenim aktima utvrditi pojedinosti
formata i sadrzaja takve oznake.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 35

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.

Tekst koji je predlozila Komisija

(37) Kad je rije¢ o sekundarnoj uporabi
klinickih podataka za istrazivanje,
inovacije, oblikovanje politika, regulatorne
svrhe, sigurnost pacijenata ili lijecenje
drugih pojedinaca, moguc¢nosti predvidene
Uredbom (EU) 2016/679 za donoSenje
propisa Unije trebale bi posluZiti kao
osnova s pravilima i mehanizmima kojima
se predvidaju primjerene 1 posebne mjere
za zaStitu prava i sloboda pojedinaca. Ova
Uredba ¢ini pravnu osnovu u skladu s
¢lankom 9. stavkom 2. to¢kama (g), (h), (i)
1(j) Uredbe (EU) 2016/679 za sekundarnu
uporabu zdravstvenih podataka uvodenjem
zaStitnih mjera za obradu, u smislu
zakonitih svrha, pouzdanog upravljanja za
pruzanje pristupa zdravstvenim podacima
(preko tijela za pristup zdravstvenim
podacima) i obrade u sigurnom okruzenju,
kao 1 modaliteta za obradu podataka
utvrdenih u dozvoli za podatke. Ujedno bi
podnositelj zahtjeva za pristup podacima
trebao dokazati postojanje pravne osnove
u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU)
2016/679, na temelju koje bi mogao
zatraZiti pristup podacima u skladu s
ovom Uredbom i trebao ispuniti uvjete
utvrdene u poglavilju IV. Tocnije, kad je

Izmjena

(36.a) Trebalo bi poticati prihvacéanje
stvarnih podataka i stvarnih dokaza,
ukljucujuci ishode koje su prijavili
pacijenti, u regulatorne i politicke svrhe
utemeljene na dokazima te za istraZivanje,
procjenu zdravstvenih tehnologija i
klinicke ciljeve. Stvarni podaci i stvarni
dokazi mogu dopuniti zdravstvene podatke
koji su trenutacno dostupni.

Izmjena

(37) Kad je rije¢ o sekundarnoj uporabi
elektronickih zdravstvenih podataka za
istrazivanje, inovacije, oblikovanje
politika, regulatorne svrhe, sigurnost
pacijenata ili lijeCenje drugih pojedinaca,
mogucénosti predvidene Uredbom (EU)
2016/679 za donosenje propisa Unije
trebale bi posluziti kao osnova za pravila i
mehanizme kojima se predvidaju
primjerene i posebne mjere za zastitu prava
1 sloboda pojedinaca. Za potrebe obrade
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu trebalo bi zahtijevati
jednu od pravnih osnova utvrdenih u
Clanku 6. stavku 1. tockama (a), (¢), (e) ili
(f) Uredbe (EU) 2016/679 u kombinaciji s
¢lankom 9. stavkom 2. te uredbe.
Najrelevantniji uvjeti za obradu navedeni
u Clanku 9. stavku 2. Uredbe (EU)
2016/679 u ovom kontekstu su znacajan
Jjavni interes, pruZanje zdravstvene ili
socijalne skrbi, javni interes u podrucju
Jjavnog zdravlja i istraZivanje. Stoga, ova
Uredba ¢ini pravnu osnovu u skladu s
¢lankom 6. i Clankom 9. stavkom 2.
tockama (g), (h), (i) 1 (j) Uredbe (EU)
2016/679 za sekundarnu uporabu
zdravstvenih podataka uvodenjem zastitnih
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rije¢ o obradi elektronickih zdravstvenih
podataka koje posjeduje vlasnik podataka u
skladu s ovom Uredbom, ovom se
Uredbom stvara pravna obveza u smislu
¢lanka 6. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU)
2016/679 da vlasnik podataka otkrije
podatke tijelima za pristup zdravstvenim
podacima, dok pravna osnova za svrhu
prvotne obrade (npr. pruzanje zdravstvene
zastite) ostaje nepromijenjena. Ova Uredba
ispunjava i uvjete za takvu obradu u
skladu s clankom 9. stavkom 2. tockama
(h), (i) i (j) Uredbe (EU) 2016/679. Ovom
se Uredbom dodjeljuju zadace u javnom
interesu tijelima za pristup zdravstvenim
podacima (upravljanje sigurnim
okruzenjem za obradu, obrada podataka
prije njihove uporabe itd.) u smislu

¢lanka 6. stavka 1. tocke (e) Uredbe (EU)
2016/679 i ona ispunjava zahtjeve

¢lanka 9. stavka 2. toc¢aka (h), (i) i (j)
Uredbe (EU) 2016/679. Stoga u ovom
slucaju ova Uredba cini pravnu osnovu
na temelju ¢lanka 6. i ispunjava zahtjeve
Clanka 9. te uredbe o uvjetima pod kojima
se elektronicki zdravstveni podaci mogu
obradivati. Ako korisnik podataka ima
pristup elektronic¢kim zdravstvenim
podacima (radi sekundarne uporabe
podataka u neku od svrha definiranih u
ovoj Uredbi), trebao bi dokazati pravhu
osnovu u skladu s lankom 6. stavkom 1.
tockama (e) ili (f) Uredbe (EU) 2016/679 i
u okviru zahtjeva za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima na temelju ove
Uredbe objasniti konkretnu pravnu
osnovu na koju se oslanja, odnosno cini li
to na temelju primjenjivog zakonodavstva
i pritom se oslanja na clanak 6. stavak 1.
tocCku (e) ili na ¢lanak 6. stavak 1. tocku
(f) Uredbe (EU) 2016/679. Ako se korisnik
oslanja na pravnu osnovu iz élanka 6.
stavka 1. tocke (e), trebao bi uputiti na
neki drugi propis EU-a ili nacionalni
propis koji nije ova Uredba i kojim se
korisnika ovla$céuje za obradu osobnih
zdravstvenih podataka kako bi izvrsSio svoje
zadade. Ako je zakonita osnova za obradu
od strane korisnika ¢lanak 6. stavak 1.

mjera za obradu, u smislu zakonitih svrha,
pouzdanog upravljanja za pruzanje pristupa
zdravstvenim podacima (preko tijela za
pristup zdravstvenim podacima) i obrade u
sigurnom okruzenju, kao 1 modaliteta za
obradu podataka utvrdenih u dozvoli za
podatke. Tocnije, kad je rije¢ o obradi
elektronickih zdravstvenih podataka koje
posjeduje vlasnik zdravstvenih podataka u
skladu s ovom Uredbom, ovom se
Uredbom stvara pravna obveza u smislu
Clanka 6. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU)
2016/679 da vlasnik zdravstvenih podataka
otkrije podatke tijelima za pristup
zdravstvenim podacima, dok pravna
osnova za svrhu prvotne obrade (npr.
pruzanje zdravstvene zastite) ostaje
nepromijenjena. Ovom se Uredbom
dodjeljuju zadace u javnom interesu
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
(upravljanje sigurnim okruzenjem za
obradu, obrada podataka prije njihove
uporabe itd.) u smislu ¢lanka 6. stavka 1.
tocke (e) Uredbe (EU) 2016/679 i ona
ispunjava zahtjeve ¢lanka 9. stavka 2.
toc¢aka od (g) do (j) Uredbe (EU) 2016/679.
Istodobno bi tijelo za pristup zdravstvenim
podacima trebalo provjeriti uskladenost s
¢lankom 6. Uredbe (EU) 2016/679, u
kombinaciji s njezinim clankom 9.
stavkom 2., na temelju kojeg bi trebalo
modi izdati dozvolu za podatke za obradu
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka u skladu s ovom Uredbom koja
bi trebala ispunjavati zahtjeve i uvjete
utvrdene u poglavlju IV. ove Uredbe.
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tocka (f) Uredbe (EU) 2016/679,
primjenjuju se zastitne mjere iz ove
Uredbe. U tom se kontekstu dozvole za
podatke koje izdaju tijela za pristup
zdravstvenim podacima smatraju
administrativnom odlukom u kojoj se
utvrduju uvjeti za pristup podacima.

Amandman 36

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(37.a) Ako korisnik zdravstvenih
podataka ima pristup elektronickim
zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu podataka u jednu od svrha
definiranih u ovoj Uredbi, korisnik
zdravstvenih podataka trebao bi dokazati
posebnu pravnu osnovu na koju se
oslanja kao dio zahtjeva za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima u
skladu s ovom Uredbom, odnosno, na
temelju primjenjivog prava, ako je pravna
osnova na temelju Uredbe (EU) 2016/679
Clanak 6. stavak 1. tocka (e) ili ¢lanak 6.
stavak 1. tocka (f) te uredbe. Ako se
korisnik zdravstvenih podataka oslanja na
pravnu osnovu ig Clanka 6. stavka 1.
tocke (e), ona bi trebala upudivati na neki
drugi propis EU-a ili nacionalni propis
kojim se od korisnika zahtijeva da obradi
svoje osobne zdravstvene podatke kako bi
izvrSio svoje zadace. Ako je osnova za
obradu od strane korisnika zdravstvenih
podataka ¢lanak 6. stavak 1. tocka (f)
Uredbe (EU) 2016/679, trebalo bi utvrditi
prikladne i potrebne zastitne mjere u
skladu s ovom Uredbom. U tom bi
kontekstu dozvole za podatke koje izdaju
tijela za pristup zdravstvenim podacima
trebalo smatrati administrativnom
odlukom u kojoj se utvrduju uvjeti za
pristup podacima.
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Amandman 37

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 38.

Tekst koji je predlozila Komisija

(38) U kontekstu europskog prostora za
zdravstvene podatke elektronicki
zdravstveni podaci ve¢ postoje 1 prikupljaju
ih pruzatelji zdravstvene zastite, strukovna
udruzenja, javne ustanove, regulatorna
tijela, istrazivaci, osiguravatelji itd. pri
obavljanju svojih aktivnosti. Neke
kategorije podataka prikupljaju se prije
svega za pruzanje zdravstvene zastite (npr.
elektronicki zdravstveni zapisi, genetski
podaci, podaci o zahtjevima za naknadu), a
druge se prikupljaju i u druge svrhe, kao
Sto su istrazivanje, statistika, sigurnost
pacijenata, regulatorne aktivnosti i
oblikovanje politika (npr. registri bolesti,
registri oblikovanja politika, registri
nuspojava lijekova ili medicinskih
proizvoda). Na primjer, europske baze
podataka koje olakSavaju (ponovnu)
uporabu podataka dostupne su u nekim
podrucjima, kao Sto su rak (europski
informacijski sustav o raku) ili rijetke
bolesti (europska platforma za registraciju
rijetkih bolesti, registri europskih
referentnih mreza itd.). Te bi podatke
trebalo staviti na raspolaganje i za
sekundarnu uporabu. Medutim, brojni
postojeci zdravstveni podaci ne stavljaju se
na raspolaganje u druge svrhe osim onih za
koje su prikupljene. Time se ograni¢ava
sposobnost istrazivaca, inovatora,
oblikovatelja politika, regulatornih tijela i
lije¢nika da te podatke upotrijebe u
razli¢ite svrhe, ukljucujuci istraZivanje,
inovacije, oblikovanje politika, regulatorne
svrhe, sigurnost pacijenata i
personaliziranu medicinu. Kako bi se u
potpunosti ostvarile koristi od sekundarne
uporabe elektronic¢kih zdravstvenih
podataka, svi vlasnici podataka trebali bi
pridonijeti stavljanjem razlicitih kategorija
elektronickih zdravstvenih podataka koje

Izmjena

(38) U kontekstu europskog prostora za
zdravstvene podatke elektronicki
zdravstveni podaci ve¢ postoje 1 prikupljaju
ih pruzatelji zdravstvene zastite, strukovna
udruzenja, javne ustanove, regulatorna
tijela, istrazivaci, osiguravatelji itd. pri
obavljanju svojih aktivnosti. Neke
kategorije podataka prikupljaju se prije
svega za pruzanje zdravstvene zastite (npr.
elektronicki zdravstveni zapisi, genetski
podaci, podaci o zahtjevima za naknadu), a
druge se prikupljaju i u druge svrhe, kao
Sto su istrazivanje, statistika, sigurnost
pacijenata, regulatorne aktivnosti i
oblikovanje politika (npr. registri bolesti,
registri oblikovanja politika, registri
nuspojava lijekova ili medicinskih
proizvoda). Na primjer, europske baze
podataka koje olakSavaju (ponovnu)
uporabu podataka dostupne su u nekim
podrucjima, kao Sto su rak (europski
informacijski sustav o raku) ili rijetke
bolesti (europska platforma za registraciju
rijetkih bolesti, registri europskih
referentnih mreza itd.). Te bi podatke
trebalo staviti na raspolaganje i za
sekundarnu uporabu. Medutim, brojni
postojeci zdravstveni podaci ne stavljaju se
na raspolaganje u druge svrhe osim onih za
koje su prikupljene. Time se ograni¢ava
sposobnost istrazivaca, inovatora,
oblikovatelja politika, regulatornih tijela i
lije¢nika da te podatke upotrijebe u
razli¢ite svrhe, ukljucujuci istraZivanje,
inovacije, oblikovanje politika, regulatorne
svrhe, sigurnost pacijenata i
personaliziranu medicinu. Kako bi se
maksimalno iskoristile prednosti
sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka, svi vlasnici
zdravstvenih podataka trebali bi tome
pridonijeti stavljanjem razli¢itih kategorija
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posjeduju na raspolaganje za sekundarnu
uporabu.

Amandman 38

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 39.

Tekst koji je predloZila Komisija

(39) Kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka koje se mogu obradivati za
sekundarnu uporabu trebale bi biti
dovoljno Siroke 1 fleksibilne kako bi se
uzele u obzir promjenjive potrebe korisnika
podataka 1 pritom ostati ograni¢ene na
podatke povezane sa zdravljem ili za koje
se zna da utjecu na zdravlje. Mogu
ukljucivati i relevantne podatke iz
zdravstvenog sustava (elektronicki
zdravstveni zapisi, podaci o zahtjevima za
naknadu, registri bolesti, genomski podaci
itd.), kao 1 podatke koji utjecu na zdravlje
(na primjer konzumacija razli€itih tvari,
beskudnistvo, zdravstveno osiguranje,
minimalni dohodak, profesionalni status,
ponasanje), ukljucujucéi okolisne ¢imbenike
(na primjer oneciS¢enje, zracenje, uporaba
odredenih kemijskih tvari). Mogu
ukljucivati 1 podatke koje je generirala
osoba, kao §to su podaci iz medicinskih
proizvoda, aplikacija za dobrobit ili drugih
nosivih uredaja i aplikacija za digitalno
zdravstvo. Korisnik podataka koji ostvaruje
pristup skupovima podataka stavljenima na
raspolaganje u skladu s ovom Uredbom
mogao bi obogatiti podatke raznim
ispravcima, biljeskama i drugim
poboljSanjima, na primjer dopunom
nedostajucih ili nepotpunih podataka, i
tako poboljsati to¢nost, potpunost ili
kvalitetu podataka u skupu podataka. Kako

elektronickih zdravstvenih podataka koje
imaju na raspolaganju za sekundarnu
uporabu, pod uvjetom da se takav napor
uvijek provodi ucéinkovitim i sigurnim
postupcima, kao $to su agregiranje i
randomizacija, uz duino postovanje
profesionalnih duznosti, kao sto su
duznosti u pogledu povjerljivosti.

Izmjena

(39) Kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka koje se mogu obradivati za
sekundarnu uporabu trebale bi biti
dovoljno Siroke 1 fleksibilne kako bi se
uzele u obzir promjenjive potrebe korisnika
zdravstvenih podataka i pritom ostati
ogranic¢ene na podatke povezane sa
zdravljem ili za koje se zna da utjecu na
zdravlje. Mogu ukljucivati i relevantne
podatke iz zdravstvenog sustava
(elektronicki zdravstveni zapisi, podaci o
zahtjevima za naknadu, registri bolesti,
genomski podaci itd.), kao 1 podatke koji
utjeCu na zdravlje (na primjer konzumacija
razliCitih tvari, socioekonomski status,
ponasanje), ukljucujuci okoliSne ¢imbenike
(na primjer onecis¢enje, zracenje, uporaba
odredenih kemijskih tvari). Mogu
ukljucivati i automatski generirane
podatke iz medicinskih proizvoda i
podatke koje je generirala osoba, kao §to su
aplikacije za dobrobit. Korisnik
zdravstvenih podataka koji ostvaruje
pristup skupovima podataka stavljenima na
raspolaganje u skladu s ovom Uredbom
mogao bi obogatiti podatke raznim
ispravcima, biljeSkama i drugim
poboljsanjima, na primjer dopunom
nedostajucih ili nepotpunih podataka, i
tako poboljsati to¢nost, potpunost ili
kvalitetu podataka u skupu podataka.
Korisnike zdravstvenih podataka trebalo
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bi se poboljsale izvorna baza podataka i
daljnja uporaba obogacenog skupa
podataka, skup podataka s takvim
poboljSanjima i opis promjena trebali bi se
bez naknade staviti na raspolaganje
izvornom vlasniku podataka. Vlasnik
podataka trebao bi staviti na raspolaganje
novi skup podataka, osim ako to odbije u
obliku obrazloZene obavijesti koju
dostavlja tijelu za pristup zdravstvenim
podacima, na primjer u sluc¢ajevima niske
kvalitete obogacivanja. Trebalo bi osigurati
1 sekundarnu uporabu neosobnih
elektronickih podataka. Genomski podaci o
patogenima posebice imaju veliku
vrijednost za zdravlje ljudi, kako je
dokazano tijekom pandemije bolesti
COVID-19. Pravodoban pristup takvim
podacima i1 njihova razmjena pokazali su se
kljuénima za brzi razvoj alata za
otkrivanje, medicinskih protumjera 1
odgovora na prijetnje javnom zdravlju.
Najveca korist od rada u podrucju
genomike patogena postici ¢e se
dijeljenjem skupova podataka izmedu
javnozdravstvenih i istrazivackih procesa
te njihovim medudjelovanjem radi
razmjene informacija i obostranog
poboljsanja.

Amandman 39

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 39.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

bi poticati da tijelima za pristup
zdravstvenim podacima prijavijuju
kriticne pogreske u skupovima podataka.
Kako bi se poboljsale izvorna baza
podataka 1 daljnja uporaba obogacenog
skupa podataka, skup podataka s takvim
poboljSanjima i opis promjena trebali bi se
bez naknade staviti na raspolaganje
izvornom vlasniku podataka. Vlasnik
podataka trebao bi staviti na raspolaganje
novi skup podataka, osim ako to odbije u
obliku obrazlozene obavijesti koju
dostavlja tijelu za pristup zdravstvenim
podacima, na primjer u slucajevima niske
kvalitete obogacivanja. Trebalo bi osigurati
1 sekundarnu uporabu neosobnih
elektroniCkih podataka. Genomski podaci o
patogenima posebice imaju veliku
vrijednost za zdravlje ljudi, kako je
dokazano tijekom pandemije bolesti
COVID-19. Pravodoban pristup takvim
podacima i njihova razmjena pokazali su se
klju¢nima za brzi razvoj alata za
otkrivanje, medicinskih protumjera i
odgovora na prijetnje javnom zdravlju.
Najveca korist od rada u podrucju
genomike patogena postici ¢e se
dijeljenjem skupova podataka izmedu
javnozdravstvenih 1 istrazivackih procesa
te njihovim medudjelovanjem radi
razmjene informacija 1 obostranog
poboljsanja.

Izmjena

(39.a) Kako bi se zajamcilo
povjerenje u odnos pacijenta i lijeCnika,
pri digitalizaciji zdravstvenih usluga
trebalo bi zastititi nacelo profesionalne
tajne i pravo pacijenta na povjerljivost.
Odnos povjerenja izmedu pacijenata i
zdravstvenih djelatnika i pruZatelja
zdravstvene zastite i drugih nositelja
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Amandman 40

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predlozila Komisija

(40) Vlasnici podataka mogu biti javni,

osobnih zdravstvenih podataka kljucan je
element pruzanja zdravstvene ili socijalne
skrbi ili lijecenja. U tom kontekstu
pacijent ili njegov pravni zastupnik trebali
bi imati pravo glasa u obradi svojih
zdravstvenih podataka za sekundarnu
uporabu u obliku prava na izuzimanje od
obrade svih svojih zdravstvenih podataka
ili njihovih dijelova za sekundarnu
uporabu u neke ili sve svrhe. U tom bi
pogledu trebalo osigurati lako razumljiv i
pristupacan mehanizam za odbijanje u
formatu prilagodenom korisnicima.
Medutim, zhog osjetljive prirode ljudskih
genetskih, genomskih i proteomskih
podataka, podataka iz biobanaka i prirode
upotrebe podataka iz aplikacija za
dobrobit, primjereno je predvidjeti da do
sekundarne uporabe takvih podataka
moZe doc¢i samo uz privolu doticnog
pojedinca u skladu s ¢lankom 4. stavkom
11. Uredbe (EU) 2016/679. Trebalo bi
predvidjeti mehanizam za privolu u kojem
ispitanici izricito pristaju ili daju
dopustenje za obradu dijela takvih
podataka ili svih takvih podataka za
odredene ili sve svrhe sekundarne
uporabe. Ako ispitanici izricito pristanu
na uporabu dijela ili svih takvih podataka
u odredene ili sve sekundarne svrhe,
trebali bi biti svjesni osjetljive prirode
podataka koje dijele. Nadalje, nuzno je
pojedincima pruziti dovoljno informacija
o njihovu pravu na izuzece, medu ostalim
0 mogucénosti ponovnog razmatranja
njihova odabira izuzeca i pristanka da se
neki ili svi njihovi zdravstveni podaci
obraduju za sekundarnu uporabu u
kasnijoj fazi.

Izmjena

(40) Vlasnici zdravstvenih podataka u
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neprofitni ili privatni pruZatelji zdravstvene
zastite ili skrbi, javne, neprofitne i privatne
organizacije, udruzenja ili drugi subjekti,
javni 1 privatni subjekti koji provode
istrazivanja o zdravstvenom sektoru u
okviru kojih se obraduju prethodno
navedene kategorije zdravstvenih podataka
1 podataka povezanih sa zdravljem. Kako
bi se izbjeglo nerazmjerno opterecenje
malih subjekata, mikropoduzeca su izuzeta
od obveze stavljanja svojih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke. Javni ili privatni subjekti Cesto se
financiraju nacionalnim javnim sredstvima
ili sredstvima Unije kako bi prikupljali 1
obradivali elektronike zdravstvene
podatke za potrebe istrazivanja, statistike
(sluzbene ili nesluZzbene) 1 u druge slicne
svrhe, medu ostalim u podru¢jima u kojima
je prikupljanje takvih podataka rascjepkano
ili otezano, kao Sto su rijetke bolesti, rak
itd. Vlasnici podataka trebali bi staviti na
raspolaganje takve podatke koje
prikupljaju 1 obraduju uz potporu sredstava
Unije ili nacionalnih javnih sredstava
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
kako bi se povecao ucinak javnih ulaganja i
pridonijelo istrazivanju, inovacijama,
sigurnosti pacijenata ili oblikovanju
politika koje koriste druStvu. U nekim
drzavama ¢lanicama privatni subjekti,
uklju€ujudéi privatne pruzatelje zdravstvene
zastite i strukovna udruzenja, imaju
klju¢nu ulogu u zdravstvenom sektoru.
Zdravstveni podaci koje posjeduju takvi
pruzatelji trebali bi se staviti na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. S
druge strane, podaci koji podlijezu
posebnoj pravnoj zastiti, kao Sto je
intelektualno vlasnistvo poduzeéa koja
proizvode medicinske proizvode ili
farmaceutskih poduzeca, ¢esto su zasti¢eni
autorskim pravom ili sli¢cnom vrstom
zaStite. No javna i regulatorna tijela trebala
bi imati pristup takvim podacima, na
primjer u slucaju pandemije, radi provjere
neispravnih proizvoda 1 zaStite zdravlja
ljudi. U vremenima velikih

kontekstu sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka mogu
biti javni, neprofitni ili privatni pruZatelji
zdravstvene zastite ili skrbi, javne,
neprofitne 1 privatne organizacije,

udruzenja ili drugi subjekti, javni i privatni
subjekti koji provode istrazivanja o
zdravstvenom sektoru u okviru kojih se
obraduju prethodno navedene kategorije
zdravstvenih podataka i podataka
povezanih sa zdravljem. U mjeri u kojoj
obraduju osobne elektronicke zdravstvene
podatke, vlasnici zdravstvenih podataka
voditelji su obrade u smislu Uredbe (EU)
2016/679 u zdravstvenom sektoru ili
sektoru skrbi. Kako bi se izbjeglo
nerazmjerno opterecenje malih subjekata,
mikropoduzeca su izuzeta od obveze
stavljanja svojih podataka na raspolaganje
za sekundarnu uporabu u okviru europskog
prostora za zdravstvene podatke. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi
pruzati posebnu potporu malim
poduzedéima, posebno lijeCnicima i
liekarnama, u ispunjavanju njihove
obveze stavljanja podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu.
Javni ili privatni subjekti ¢esto se
financiraju nacionalnim javnim sredstvima
ili sredstvima Unije kako bi prikupljali 1
obradivali elektroniCke zdravstvene
podatke za potrebe istrazivanja, statistike
(sluzbene ili nesluzbene) 1 u druge slicne
svrhe, medu ostalim u podru¢jima u kojima
je prikupljanje takvih podataka rascjepkano
ili otezano, kao Sto su rijetke bolesti, rak
itd. Vlasnici zdravstvenih podataka trebali
bi staviti na raspolaganje takve podatke
koje prikupljaju i obraduju uz potporu
sredstava Unije ili nacionalnih javnih
sredstava tijelima za pristup zdravstvenim
podacima kako bi se povecao uc¢inak javnih
ulaganja i pridonijelo istrazivanju,
inovacijama, sigurnosti pacijenata ili
oblikovanju politika koje koriste drustvu.
U nekim drZzavama ¢lanicama privatni
subjekti, ukljucujuéi privatne pruzatelje
zdravstvene zastite 1 strukovna udruZenja,
imaju klju¢nu ulogu u zdravstvenom

PE756.668/ 38

HR



javnozdravstvenih problema (na primjer
prijevara povezana s implantatima za dojke
poduzeca PIP) €inilo se da je javnim
tijelima vrlo tesko dobiti pristup takvim
podacima kako bi razumjela uzroke 1
saznanja proizvodaca o neispravnostima
nekih proizvoda. I pandemija bolesti
COVID-19 otkrila je poteskoce pri pristupu
oblikovatelja politika zdravstvenim
podacima i drugim podacima povezanima
sa zdravljem. Takvi podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje za javne i
regulatorne aktivnosti, ¢ime bi se javnim
tijelima pomoglo u provedbi njihove
zakonske ovlasti, uz poStovanje zastite
komercijalnih podataka ako je to
relevantno 1 moguce. Trebalo bi utvrditi
posebna pravila o sekundarnoj uporabi
zdravstvenih podataka. Aktivnosti
podatkovnog altruizma mogla bi izvrSavati
razliCita tijela u kontekstu Uredbe [...]
[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final] uzimaju¢i u obzir
specificnosti zdravstvenog sektora.

Amandman 41

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.a (nova)

sektoru. Zdravstveni podaci koje posjeduju
takvi pruzatelji trebali bi se staviti na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. S
druge strane, podaci koji podlijezu
posebnoj pravnoj zastiti, kao §to je
intelektualno vlasniStvo poduzeca koja
proizvode medicinske proizvode ili
farmaceutskih poduzeca, ¢esto su zasti¢eni
autorskim pravom ili slicnom vrstom
zaStite te bi ih trebalo staviti na
raspolaganje uz poduzimanje svih
potrebnih mjera za zastitu takvih prava.
No javna i regulatorna tijela trebala bi
imati pristup takvim podacima, na primjer
u slu¢aju pandemije, radi provjere
neispravnih proizvoda i zastite zdravlja
ljudi. U vremenima velikih
javnozdravstvenih problema (na primjer
prijevara povezana s implantatima za dojke
poduzeca PIP) €inilo se da je javnim
tijelima vrlo teSko dobiti pristup takvim
podacima kako bi razumjela uzroke i
saznanja proizvodaca o neispravnostima
nekih proizvoda. I pandemija bolesti
COVID-19 otkrila je potesSkoce pri pristupu
oblikovatelja politika zdravstvenim
podacima 1 drugim podacima povezanima
sa zdravljem. Takvi podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje za javne 1
regulatorne aktivnosti, ¢ime bi se javnim
tijelima pomoglo u provedbi njihove
zakonske ovlasti, uz poStovanje zaStite
komercijalnih podataka ako je to
relevantno 1 moguce. Trebalo bi utvrditi
posebna pravila o sekundarnoj uporabi
zdravstvenih podataka. Aktivnosti
podatkovnog altruizma mogla bi izvrSavati
razliCita tijela u kontekstu Uredbe [...]
[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final] uzimajuéi u obzir
specifi¢nosti zdravstvenog sektora.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 42

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.b (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(40.a) Razlicite demografske skupine
imaju razlicite stupnjeve digitalne
pismenosti, §to moZe oteZati sposobnost
pojedinaca da ostvare svoja prava na
kontrolu elektronickih zdravstvenih
podataka. Uz pravo pojedinaca da drugom
pojedincu po vlastitom izboru odobre
pristup svojim elektronickim zdravstvenim
podacima ili kontrolu nad njima u
njihovo ime, driave ¢lanice trebale bi
izraditi ciljane nacionalne programe
digitalne pismenosti, ukljucujudi
programe za maksimalno povecanje
socijalne ukljucenosti, kako bi se
osiguralo da svi pojedinci mogu
ucinkovito ostvarivati svoja prava na
temelju ove Uredbe. Driave ¢lanice
takoder bi trebale pojedincima pruZiti i
smjernice usmjerene na pacijente o
upotrebi elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
i primarnoj uporabi njihovih osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka.
Smjernice bi trebale biti prilagodene
razini digitalne pismenosti pacijenata u
podrudju zdravlja, posebice vodeci racuna
o potrebama ranjivih skupina.

Izmjena

(40.b) Klinicka ispitivanja i studije
od iznimne su vaZnosti za poticanje
inovacija u Uniji u korist europskih
pacijenata. Kako bi se potaknulo
postojano europsko vodstvo u tom
podrudju, razmjena podataka o klinickim
ispitivanjima za sekundarnu uporabu u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke trebala bi biti u skladu s
relevantnim odredbama o
transparentnosti utvrdenima u pravu
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Unije, ukljucéujuéi Uredbu (EU).../...
[Prijedlog uredbe o sigurnosti i kvaliteti
tvari ljudskog podrijetla (SoHO)
COM(2022)338 final], Uredbu (EZ) br.
726/2004'* i (EU) 2019/6" Europskog
parlamenta i Vijeca te Direktivu
2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a' o lijekovima koji se rabe u
humanoj i veterinarskoj medicini te
uspostavi Europske agencije za lijekove,
Uredbu (EZ) br. 141/2000 Europskog
parlamenta i Vijeéa' o lijekovima za
rijetke bolesti, Uredbu (EZ) br. 1901/2006
Europskog parlamenta i Vijeéa' o
lijekovima za djecu, Uredbu (EZ) br.
1394/2007 Europskog parlamenta i
Vijeéa'f o lijekovima za naprednu
terapiju, Uredbu (EU) br. 536/2014
Europskog parlamenta i Vijeé¢a's o
klini¢kim ispitivanjima, Uredbu (EU)
2017/745 i Uredbu (EU) 2017/746.

la Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijec¢a od 31. oZujka 2004. o
utvrdivanju postupaka Unije za
odobravanje primjene i nadzor nad
primjenom lijekova koji se rabe u
humanoj medicini te uspostavi Europske
agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004.,
str. 1.).

b Uredba (EU) 2019/6 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 11. prosinca 2018.
o veterinarsko-medicinskim proizvodima i

stavljanju izvan snage Direktive
2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43.).

Ic Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa od 6. studenoga 2001.
o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001.,
str. 67.).

14 Uredba (EZ) br. 141/2000 Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. prosinca 1999.
o lijekovima za rijetke bolesti (SL L 18,
22.1.2000., str. 1.).

le Uredba (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 12. prosinca 2006.
o lijekovima za pedijatrijsku upotrebu i
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Amandman 43

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 41.

Tekst koji je predlozila Komisija

(41) Sekundarna uporaba zdravstvenih
podataka u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi omoguciti
javnim, privatnim i neprofitnim subjektima
te pojedina¢nim istrazivacima pristup
zdravstvenim podacima za istraZivanje,
inovacije, oblikovanje politika, obrazovne
svrhe, sigurnost pacijenata, regulatorne
aktivnosti ili personaliziranu medicinu, u
skladu sa svrhama utvrdenima u ovoj
Uredbi. Pristup podacima za sekundarnu
uporabu trebao bi pridonijeti opéem
interesu drustva. Aktivnosti za koje je
pristup u kontekstu ove Uredbe zakonit
mogu ukljucivati uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka za zadace koje
izvr§avaju javna tijela, kao Sto je
izvrSavanje javne duznosti, ukljuc¢ujuci
nadzor javnog zdravlja, obveze planiranja i
izvjes¢ivanja, oblikovanje zdravstvenih
politika te osiguravanje sigurnosti
pacijenata, kvalitete zdravstvene zastite i

izmjeni Uredbe (EEZ) br. 1768/92,
Direktive 2001/20/EZ, Direktive
2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004
(SL L 378, 27.12.2006., str. 1.).

Y Uredba (EZ) br. 1394/2007 Europskog
parlamenta i Vijeéa od

13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni

Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ)

br. 726/2004 (SL L 324, 10.12.2007.,

str. 121.).

¢ Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 16. travnja 2014. o
klinickim ispitivanjima lijekova za
primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/20/EZ (SL L 158,
27.5.2014., str. 1.).

Izmjena

(41) Sekundarna uporaba zdravstvenih
podataka u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi omoguciti
javnim, privatnim i neprofitnim subjektima
te pojedinacnim istrazivacima, s
dokazanom vezom s podrucjem javnog
zdravlja, pristup zdravstvenim podacima za
istraZivanje, inovacije, oblikovanje
politika, obrazovne svrhe, sigurnost
pacijenata, regulatorne aktivnosti ili
personaliziranu medicinu, u skladu sa
svrhama utvrdenima u ovoj Uredbi. Pristup
podacima za sekundarnu uporabu trebao bi
pridonijeti opéem interesu drustva.
Konkretno, sekundarna uporaba
zdravstvenih podataka u svrhu
istraZivanja i razvoja trebala bi doprinijeti
dobrobiti drustva, u obliku novih lijekova,
medicinskih proizvoda, zdravstvenih
proizvoda i usluga po pristupacnim i
pravednim cijenama za gradane Unije,
kao i poboljSanju pristupa i dostupnosti
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odrZivosti zdravstvenih sustava. Javna
tijela 1 institucije, tijela, uredi i agencije
Unije mogu zahtijevati redovit pristup
elektronickim zdravstvenim podacima na
dulje vrijeme, medu ostalim kako bi izvrsili
svoje ovlasti predvidene ovom Uredbom.
Tijela javnog sektora mogu provoditi te
istrazivacke aktivnosti angaziranjem tre¢ih
strana, ukljucujuci podugovaratelje, ali
tijelo javnog sektora mora neprekidno
nadzirati te aktivnosti. PruZzanje podataka
trebalo bi pridonijeti i aktivnostima
povezanima sa zdravstvenim istraZivanjima
(uklju€ujuéi privatna istrazivanja),
razvojem 1 inovacijama te proizvodnjom
robe i usluga za zdravstveni sektor ili
sektor skrbi, kao $to su inovacijske
aktivnosti ili ucenje algoritama umjetne
inteligencije kojima bi se moglo zastititi
zdravlje ili skrb pojedinaca. U nekim
sluc¢ajevima informacije nekih pojedinaca
(kao sto su genomske informacije
pojedinaca s odredenom boles¢u) mogle bi
pomoc¢i u dijagnosticiranju ili lijeCenju
drugih pojedinaca. Postoji potreba da javna
tijela nadidu granice podrucja primjene
iznimne potrebe iz poglavlja V. Uredbe
[...] [Akt o podacima COM(2022) 68
final]. Ipak, tijela javnog sektora mogu
zatraziti potporu tijela za pristup
zdravstvenim podacima radi obrade ili
povezivanja podataka. Ova Uredba
omogucuje tijelima javnog sektora da
dobiju pristup potrebnim informacijama za
izvrSavanje zadaca koje su im dodijeljene
zakonom, ali se njom ne proSiruju ovlasti
tih tijela javnog sektora. Trebalo bi
zabraniti svaki pokusSaj da se podaci
upotrijebe za mjere koje su Stetne za
pojedinca, za povecanje premija
osiguranja, za oglasavanje proizvoda ili
postupaka lije€enja odnosno za razvoj
Stetnih proizvoda.

takvih proizvoda i usluga u svim
driavama ¢lanicama. Aktivnosti za koje je
pristup u kontekstu ove Uredbe zakonit
mogu ukljucivati uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka za zadace koje
izvrSavaju javna tijela, kao §to je
izvrSavanje javne duznosti, ukljucujuci
nadzor javnog zdravlja, obveze planiranja i
izvjeSc¢ivanja, oblikovanje zdravstvenih
politika te osiguravanje sigurnosti
pacijenata, kvalitete zdravstvene zastite i
odrzivosti zdravstvenih sustava. Javna
tijela 1 institucije, tijela, uredi 1 agencije
Unije mogu zahtijevati redovit pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima na
dulje vrijeme, medu ostalim kako bi izvrsili
svoje ovlasti predvidene ovom Uredbom.
Tijela javnog sektora mogu provoditi te
istrazivacke aktivnosti angaZiranjem trecih
strana, ukljucuju¢i podugovaratelje, ali
tijelo javnog sektora mora neprekidno
nadzirati te aktivnosti. Pruzanje podataka
trebalo bi pridonijeti 1 aktivnostima
povezanima sa zdravstvenim istraZivanjima
(uklju€ujuéi privatna istraZivanja),
razvojem 1 inovacijama te proizvodnjom
robe 1 usluga za zdravstveni sektor ili
sektor skrbi, kao $to su inovacijske
aktivnosti ili u¢enje algoritama umjetne
inteligencije kojima bi se moglo zastititi
zdravlje ili skrb pojedinaca. U nekim
slu¢ajevima informacije nekih pojedinaca
(kao Sto su genomske informacije
pojedinaca s odredenom boles¢u) mogle bi
pomoci u dijagnosticiranju ili lije€enju
drugih pojedinaca. Postoji potreba da javna
tijela nadidu granice podrucja primjene
iznimne potrebe iz poglavlja V. Uredbe
[...] [Akt o podacima COM(2022) 68
final]. Ipak, tijela javnog sektora mogu
zatraziti potporu tijela za pristup
zdravstvenim podacima radi obrade ili
povezivanja podataka. Ova Uredba
omogucuje tijelima javnog sektora da
dobiju pristup potrebnim informacijama za
izvrSavanje zadaca koje su im dodijeljene
zakonom, ali se njom ne prosSiruju ovlasti
tih tijela javnog sektora. Trebalo bi
zabraniti svaki pokusaj da se podaci

PE756.668/ 43

HR



Amandman 44

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 42.

Tekst koji je predlozila Komisija

(42) Osnivanje jednog ili vise tijela za
pristup zdravstvenim podacima, koja
podupiru pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u drzavama
¢lanicama, klju¢na je komponenta za
promicanje sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka. Drzave Clanice
stoga bi trebale osnovati jedno ili viSe tijela
za pristup zdravstvenim podacima, na
primjer u skladu sa svojom ustavnom,
organizacijskom 1 upravnom strukturom.
Medutim, ako se osnuje vise tijela za
pristup podacima, jedno od tih tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
imenovati koordinatorom. Ako drZava
¢lanica osnuje nekoliko tijela, trebala bi
utvrditi pravila na nacionalnoj razini kako
bi osigurala koordinirano sudjelovanje tih
tijela u Odboru za europski prostor za
zdravstvene podatke. Ta bi drZava ¢lanica
osobito trebala imenovati jedno tijelo za
pristup zdravstvenim podacima da djeluje
kao jedinstvena kontaktna toCka za
djelotvorno sudjelovanje tih tijela te
osigurati brzu i neometanu suradnju s
drugim tijelima za pristup zdravstvenim
podacima, Odborom za europski prostor za
zdravstvene podatke 1 Komisijom. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima mogu se
razlikovati s obzirom na organizaciju i
veli¢inu (od posebne punopravne
organizacije do jedinice ili odjela u
postojecoj organizaciji), ali trebala bi imati

upotrijebe za mjere koje su Stetne za
pojedinca, za povecanje premija
osiguranja, za oglasavanje proizvoda ili
postupaka lijeCenja, za automatiziranje
pojedinacnog donosSenja odluka, ponovnu
identifikaciju pojedinaca, odnosno za
razvoj Stetnih proizvoda.

Izmjena

(42) Osnivanje jednog ili vise tijela za
pristup zdravstvenim podacima, koja
podupiru pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u drzavama
¢lanicama, klju¢na je komponenta za
promicanje sekundarne uporabe
zdravstvenih podataka. Drzave Clanice
stoga bi trebale osnovati jedno ili vise tijela
za pristup zdravstvenim podacima, na
primjer u skladu sa svojom ustavnom,
organizacijskom 1 upravnom strukturom.
Medutim, ako se osnuje vise tijela za
pristup podacima, jedno od tih tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
imenovati koordinatorom. Ako drzava
¢lanica osnuje nekoliko tijela, trebala bi
utvrditi pravila na nacionalnoj razini kako
bi osigurala koordinirano sudjelovanje tih
tijela u Odboru za europski prostor za
zdravstvene podatke. Ta bi drZzava ¢lanica
osobito trebala imenovati jedno tijelo za
pristup zdravstvenim podacima da djeluje
kao jedinstvena kontaktna tocka za
djelotvorno sudjelovanje tih tijela te
osigurati brzu i neometanu suradnju s
drugim tijelima za pristup zdravstvenim
podacima, Odborom za europski prostor za
zdravstvene podatke 1 Komisijom. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima mogu se
razlikovati s obzirom na organizaciju 1
veli¢inu (od posebne punopravne
organizacije do jedinice ili odjela u
postojecoj organizaciji), ali trebala bi imati
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iste funkcije, odgovornosti i sposobnosti.
Ne bi se smjelo utjecati na odlucivanje
tijela za pristup zdravstvenim podacima o
pristupu elektronickim podacima za
sekundarnu uporabu. No njihova
neovisnost ne bi trebala znaciti da tijelo za
pristup zdravstvenim podacima ne moze
podlijegati mehanizmima kontrole ili
prac¢enja njegovih financijskih rashoda ni
sudskom preispitivanju. Svako tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
imati na raspolaganju financijske 1 ljudske
resurse, prostorije 1 infrastrukturu potrebne
za djelotvorno izvrSavanje njegovih
zadac¢a, medu ostalim onih povezanih sa
suradnjom s drugim tijelima za pristup
zdravstvenim podacima u Uniji. Svako
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
trebalo bi imati odvojen, javni godiSnji
proracun, koji moze biti dio ukupnog
drzavnog ili nacionalnog proracuna. Kako
bi se omogucio bolji pristup zdravstvenim
podacima i nadopunio ¢lanak 7. stavak 3.
Uredbe [...] Europskog parlamenta 1
Vijeca [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], drzave ¢lanice
trebale bi ovlastiti tijela za pristup
zdravstvenim podacima za donoSenje
odluka o pristupu zdravstvenim podacima i
njihovoj sekundarnoj uporabi. To bi moglo
podrazumijevati dodjeljivanje novih zadaca
nadleZnim tijelima koja imenuju drZzave
¢lanice u skladu s ¢lankom 7. stavkom 1.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] ili imenovanje
postojecih ili novih sektorskih tijela
odgovornih za takve zadace u vezi s
pristupom zdravstvenim podacima.

iste funkcije, odgovornosti i sposobnosti.
Ne bi se smjelo utjecati na odluc¢ivanje
tijela za pristup zdravstvenim podacima o
pristupu elektronickim podacima za
sekundarnu uporabu, e bi se stoga ¢lanovi
upravljackih tijela i tijela nadleZnih za
donosenje odluka te osoblje svakog tijela
za pristup zdravstvenim podacima trebali
suzdrZati od svakog djelovanja koje nije u
skladu s njihovim duZnostima te se ne bi
smjeli baviti nespojivom djelatnoscéu. No
njihova neovisnost ne bi trebala znaciti da
tijelo za pristup zdravstvenim podacima ne
moze podlijegati mehanizmima kontrole ili
prac¢enja njegovih financijskih rashoda ni
sudskom preispitivanju. Svako tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
imati na raspolaganju financijske, fehnicke
1 ljudske resurse, eticka tijela, prostorije 1
infrastrukturu potrebne za djelotvorno
izvrSavanje njegovih zadac¢a, medu ostalim
onih povezanih sa suradnjom s drugim
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
u Uniji, te imati zasebne strukture za
obradu zahtjeva, s jedne strane, i
anonimizaciju, pseudonimizaciju i
ponovnu identifikaciju, s druge strane.
Svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima trebalo bi imati odvojen, javni
godis$nji proracun, koji moze biti dio
ukupnog drzavnog ili nacionalnog
proracuna. Kako bi se omogucio bolji
pristup zdravstvenim podacima i
nadopunio ¢lanak 7. stavak 3. Uredbe [...]
Europskog parlamenta 1 Vijeca [Akt o
upravljanju podacima COM(2020) 767
final], drzave Clanice trebale bi ovlastiti
tijela za pristup zdravstvenim podacima za
donosenje odluka o pristupu zdravstvenim
podacima i njihovoj sekundarnoj uporabi.
To bi moglo podrazumijevati dodjeljivanje
novih zada¢a nadleznim tijelima koja
imenuju drzave ¢lanice u skladu s

¢lankom 7. stavkom 1. Uredbe [...] [Akt 0
upravljanju podacima COM(2020) 767
final] ili imenovanje postoje¢ih ili novih
sektorskih tijela odgovornih za takve
zadace u vezi s pristupom zdravstvenim
podacima. S obzirom na srediSnju ulogu
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Amandman 45

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.

Tekst koji je predlozila Komisija

(43) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi pratiti primjenu
poglavlja IV. ove Uredbe i pridonijeti
njezinoj dosljednoj primjeni u cijeloj Uniji.
U tu svrhu tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi suradivati medusobno i
s Komisijom, bez potrebe za dogovorom
medu drzavama ¢lanicama o pruZanju
uzajamne pomo¢i ili o takvoj suradnji.
Tijela za pristup zdravstvenim podacima
trebala bi suradivati i s dionicima, medu
ostalim s organizacijama pacijenata.
Budu¢i da sekundarna uporaba
zdravstvenih podataka ukljucuje obradu
osobnih podataka koji se odnose na

tijela za pristup zdravstvenim podacima u
kontekstu sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka, a
posebno donoSenja odluka o izdavanju ili
odbijanju dozvole za zdravstvene podatke i
pripremi podataka kako bi ih se stavilo na
raspolaganje korisnicima zdravstvenih
podataka, ¢lanovi i osoblje tih tijela
trebali bi imati potrebne kvalifikacije,
iskustvo i vjeStine, ukljucujuéi pravno i
tehnicko strucno znanje u pogledu zastite
osobnih podataka, posebno podataka koji
se odnose na zdravlje, te stru¢no znanje u
podrucjima etike, zdravstvene skrbi,
znanstvenog istraZivanja, kibersigurnosti,
zastite intelektualnog vlasnistva i
poslovnih tajni, umjetne inteligencije i
drugih relevantnih podrudja. Osim toga, u
postupku donosenja odluka o izdavanju ili
odbijanju dozvole za zdravstvene podatke
trebalo bi razmotriti eticke implikacije.
Osoblje tijela za pristup zdravstvu ne bi
smjelo biti u sukobu interesa koji dovodi u
pitanje njihovu neovisnost i nepristranost
njihova postupanja.

Izmjena

(43) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi pratiti primjenu
poglavlja IV. ove Uredbe 1 pridonijeti
njezinoj dosljednoj primjeni u cijeloj Uniji.
U tu svrhu tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi suradivati medusobno i
s Komisijom, bez potrebe za dogovorom
medu drzavama ¢lanicama o pruZanju
uzajamne pomo¢i ili o takvoj suradnji.
Tijela za pristup zdravstvenim podacima
trebala bi suradivati i s dionicima, medu
ostalim s organizacijama pacijenata.
Postupak odabira dionika u podrucju
zdravstva trebao bi biti transparentan,
Jjavan i bez sukoba interesa. Buduci da
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zdravlje, primjenjuju se relevantne odredbe
Uredbe (EU) 2016/679, a za provedbu tih
pravila trebalo bi ovlastiti nadzorna tijela
iz Uredbe (EU) 2016/679 i Uredbe (EU)
2018/1725. Nadalje, s obzirom na to da su
zdravstveni podaci osjetljivi, tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi,
u skladu s obvezom lojalne suradnje,
obavijestiti tijela za zastitu podataka o
svim problemima povezanima s obradom
podataka za sekundarnu uporabu i o
sankcijama. Osim zada¢a nuznih za
osiguravanje djelotvorne sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
teziti prosirenju dostupnosti dodatnih
skupova zdravstvenih podataka, podupirati
razvoj umjetne inteligencije u podrucju
zdravstva 1 promicati izradu zajednickih
standarda. Trebalo bi primjenjivati ispitane
tehnike kojima se osigurava obrada
elektronickih zdravstvenih podataka na
nacin kojim se ¢uva privatnost informacija
sadrzanih u podacima za koje je dopuStena
sekundarna uporaba, ukljucujuci tehnike
kao Sto su pseudonimizacija,
anonimizacija, generalizacija, uklanjanje 1
randomizacija osobnih podataka. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima mogu
pripremiti skupove podataka prema
zahtjevu korisnika podataka povezanom s
izdanom dozvolom za podatke. To
ukljucuje pravila za anonimizaciju skupova
mikropodataka.

Amandman 46

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 44.

sekundarna uporaba zdravstvenih podataka
ukljucuje obradu osobnih podataka koji se
odnose na zdravlje, primjenjuju se
relevantne odredbe Uredbe (EU) 2016/679,
a za provedbu tih pravila jedina nadleZna
tijela trebala bi ostati tijela iz Uredbe (EU)
2016/679 i Uredbe (EU) 2018/1725.
Nadalje, s obzirom na to da su zdravstveni
podaci osjetljivi, tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebala bi, u skladu
s obvezom lojalne suradnje, obavijestiti
tijela za zaStitu podataka o svim
problemima povezanima s obradom
podataka za sekundarnu uporabu,
ukljucujuci upravne novcéane kazne i
provedbene mjere. Osim zadac¢a nuznih za
osiguravanje djelotvorne sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
teziti proSirenju dostupnosti dodatnih
skupova zdravstvenih podataka 1 promicati
izradu zajednickih standarda. Trebalo bi
primjenjivati ispitane najsuvremenije
tehnike kojima se osigurava obrada
elektronickih zdravstvenih podataka na
nacin kojim se ¢uva privatnost informacija
sadrzanih u podacima za koje je dopustena
sekundarna uporaba, ukljucujuci tehnike
kao Sto su pseudonimizacija,
anonimizacija, generalizacija, uklanjanje i
randomizacija osobnih podataka. U tom bi
pogledu tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala prekogranicno
suradivati i dogovarati se oko zajednickih
definicija i tehnika. Tijela za pristup
zdravstvenim podacima mogu pripremiti
skupove podataka prema zahtjevu
korisnika podataka povezanom s izdanom
dozvolom za podatke. To ukljucuje pravila
za anonimizaciju skupova mikropodataka.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(44) S obzirom na administrativno
opterecenje tijela za pristup zdravstvenim
podacima u smislu obavjestavanja
pojedinaca ¢iji se podaci upotrebljavaju u
okviru podatkovnih projekata u sigurnom
okruZenju za obradu trebale bi se
primjenjivati iznimke predvidene
¢lankom 14. stavkom 5. Uredbe (EU)
2016/679. Stoga bi tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebala pruZiti
opc¢e informacije o uvjetima sekundarne
uporabe njihovih zdravstvenih podatka,
uklju€ujuéi informacije navedene u
¢lanku 14. stavku 1. 1, ako je to potrebno
da bi se osigurala postena 1 transparentna
obrada, ¢lanku 14. stavku 2. Uredbe (EU)
2016/679, npr. informacije o svrsi 1
kategorijama podataka koje se obraduju.
Iznimke od tog pravila trebale bi se
primjenjivati kad bi rezultati istraZivanja
mogli pomo¢i u lijeenju doti¢nog
pojedinca. U tom sluc¢aju korisnik podataka
trebao bi obavijestiti tijelo za pristup
zdravstvenim podacima, koje bi trebalo
obavijestiti ispitanika ili njegova
zdravstvenog struénjaka. Pojedinci bi
trebali mo¢i pristupiti rezultatima razlic¢itih
istrazivackih projekata na internetskim
stranicama tijela za pristup zdravstvenim
podacima, koje bi se po moguénosti trebale
lako pretrazivati. I popis dozvola za
podatke trebalo bi u€initi javnim. Kako bi
se promicala transparentnost njihova rada,
svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima trebalo bi objaviti godiSnje
izvjesc¢e o radu s pregledom njegovih
aktivnosti.

Izmjena

(44) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi posStovati obveze
utvrdene u ¢lanku 14. Uredbe (EU)
2016/679 i obavjeséivati pojedince Ciji se
podaci upotrebljavaju u okviru
podatkovnih projekata u sigurnom
okruzenju za obradu. Mogle bi se
primjenjivati iznimke predvidene ¢lankom
14. stavkom 5. Uredbe (EU) 2016/679. U
slucajevima u kojima se primjenjuju takve
iznimke, tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi pruZiti opce
informacije o uvjetima sekundarne uporabe
njihovih zdravstvenih podatka, ukljucujuci
informacije navedene u ¢lanku 14.

stavku 1. 1, ako je to potrebno da bi se
osigurala poStena 1 transparentna obrada,
¢lanku 14. stavku 2. Uredbe (EU)
2016/679, npr. informacije o svrsi 1
kategorijama podataka koje se obraduju,
Cime se pojedincima omogucuje da
razumiju je li se njihovi podaci stavljaju
na raspolaganje za sekundarnu uporabu
u skladu s dozvolama za podatke. Iznimke
od tog pravila trebale bi se primjenjivati
kad bi rezultati istrazivanja mogli pomo¢i u
lije¢enju doti¢nog pojedinca. U tom slucaju
korisnik zdravstvenih podataka trebao bi
obavijestiti tijelo za pristup zdravstvenim
podacima, koje bi trebalo obavijestiti
zdravstvenog strucnjaka koji lijeci
doti¢nog pojedinca ili, u slucaju da
zdravstveni strucnjak koji ga lijeci nije
sljediv, pojedinca, uzimajuéi u obzir
njegovu navedenu Zelju da ne bude
obavijesten, uz potpuno postovanje nacela
medicinske povjerljivosti i profesionalne
tajne. Pojedinci bi trebali moc¢i pristupiti
rezultatima razliCitih istrazivackih
projekata na internetskim stranicama tijela
za pristup zdravstvenim podacima, koje bi
se po mogucnosti trebale lako pretrazivati.
I popis dozvola za podatke trebalo bi
uciniti javnim. Kako bi se promicala
transparentnost njihova rada, svako tijelo
za pristup zdravstvenim podacima trebalo
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Amandman 47

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 46.

Tekst koji je predloZila Komisija

(46) Radi potpore sekundarnoj uporabi
elektronickih zdravstvenih podataka
vlasnici podataka trebali bi se suzdrzati od
uskrac¢ivanja podataka, trazenja
neopravdanih naknada koje nisu
transparentne ni proporcionalne troSkovima
stavljanja podataka na raspolaganje (i
prema potrebi marginalnim troSkovima
prikupljanja podataka), traZzenja od
korisnika podataka da zajednicki objave
istrazivanje ili drugih praksi koje bi mogle
odvratiti korisnike podataka od traZzenja
podataka. Ako je potrebno eticko
odobrenje da bi se izdala dozvola za
podatke, trebala bi se provesti zasebna
evaluacija. S druge strane, institucije, tijela,
uredi i1 agencije Unije, ukljucujuéi
Europsku agenciju za lijekove, Europski
centar za sprecavanje i kontrolu bolesti te
Komisiju, imaju vrlo vazne 1 korisne
podatke. Pristup podacima tih institucija,
tijela, ureda 1 agencija trebao bi se odobriti
preko tijela za pristup zdravstvenim
podacima u okviru kojeg djeluje voditel;
obrade.

Amandman 48

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 47.

Tekst koji je predloZila Komisija

(47) Tijelima za pristup zdravstvenim
podacima i pojedinacnim vlasnicima
podataka trebalo bi dopustiti da naplacuju
naknade na temelju odredaba Uredbe /...]

bi objaviti godiSnje izvjeSce o radu s
pregledom njegovih aktivnosti.

Izmjena

(46) Radi potpore sekundarnoj uporabi
elektronickih zdravstvenih podataka
vlasnici podataka trebali bi se suzdrzati od
uskrac¢ivanja podataka, trazenja
neopravdanih naknada koje nisu
transparentne ni proporcionalne troSkovima
stavljanja podataka na raspolaganje (i
prema potrebi marginalnim troskovima
prikupljanja podataka), traZzenja od
korisnika podataka da zajednicki objave
istrazivanje ili drugih praksi koje bi mogle
odvratiti korisnike podataka od trazenja
podataka. Ako je potrebno eticko
odobrenje da bi se izdala dozvola za
podatke, trebala bi se provesti zasebna
evaluacija. S druge strane, tijela javnog
sektora te institucije, tijela, uredi i agencije
Unije sa zakonskim ovlastima u podrucju
Jjavnog zdravlja imaju vrlo vazne i korisne
podatke. Pristup podacima tih institucija,
tijela, ureda 1 agencija trebao bi se odobriti
preko tijela za pristup zdravstvenim
podacima u okviru kojeg djeluje voditelj
obrade.

Izmjena

(47) Tijelima za pristup zdravstvenim

podacima trebalo bi dopustiti da napla¢uju
naknade na temelju primjenjivih odredaba
ove Uredbe i odredaba uredaba (EU) .../...
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[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final] u vezi sa svojim
zada¢ama. Pri odredivanju takvih naknada
moze se uzeti u obzir situacija i interes
MSP-ova, pojedinacnih istrazivaca ili
javnih tijela. Vlasnicima podataka trebalo
bi biti dopusteno i da naplac¢uju naknade za
stavljanje podataka na raspolaganje. Takve
naknade trebale bi odrazavati troSkove
pruzanja takvih usluga. Privatni vlasnici
podataka mogu naplacivati i naknade za
prikupljanje podataka. Komisija moZe
donijeti provedbene akte radi uskladivanja
pristupa u pogledu politika o naknadama 1
strukture naknada. Odredbe ¢lanka 10.
Uredbe [Akt o podacima COM(2022) 68
final] trebale bi se primjenjivati na naknade
koje se naplacuju u skladu s ovom
Uredbom.

Amandman 49

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 48.

Tekst koji je predlozila Komisija

(48) Kako bi se ojacala provedba pravila o
sekundarnoj uporabi elektronic¢kih
zdravstvenih podataka, mogu se uvesti
odgovarajuc¢e mjere koje mogu dovesti do
izricanja sankcija ili privremenog ili
konac¢nog iskljucenja iz okvira europskog
prostora za zdravstvene podatke korisnika
podataka ili vlasnika podataka koji ne
ispunjavaju svoje obveze. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi ovlastiti
da provjerava sukladnost i pruza
korisnicima i vlasnicima podataka priliku
da odgovore na eventualne nalaze i otklone
krSenja. Izricanje sankcija trebalo bi
podlijegati odgovarajuéim postupovnim

[...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] i (EU) .../... [Akt 0
podacima COM/2022/68 final] u vezi sa
svojim zada¢ama. Pri odredivanju takvih
naknada moze se uzeti u obzir situacija i
interes MSP-ova, pojedinacnih istrazivaca
ili javnih tijela. Vlasnicima zdravstvenih
podataka trebalo bi biti dopusteno i1 da
naplacuju naknade za stavljanje podataka
na raspolaganje. Takve naknade trebale bi
odrazavati troSkove pruzanja takvih usluga.
Privatni vlasnici zdravstvenih podataka
mogu naplacivati i naknade za prikupljanje
podataka. Komisija bi trebala donijeti
provedbene akte radi uskladivanja pristupa
u pogledu politika o naknadama 1 strukture
naknada. Odredbe ¢lanka 10. Uredbe [ Akt
o podacima COM(2022) 68 final] trebale
bi se primjenjivati na naknade koje se
naplacuju u skladu s ovom Uredbom.
Tijelima javnog sektora i institucijama,
tijelima, uredima i agencijama Unije sa
zakonskim ovlastima u podrucju javnog
zdravlja ne naplaéuju se nikakve
naknade.

Izmjena

(48) Kako bi se ojacala provedba pravila o
sekundarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka, trebalo bi
predvidjeti odgovarajuce mjere koje mogu
dovesti do upravnih novéanih kazni ili
provedbenih mjera od strane tijela za
pristup zdravstvenim podacima ili
privremenog ili konac¢nog iskljucenja iz
okvira europskog prostora za zdravstvene
podatke korisnika zdravstvenih podataka
ili vlasnika zdravstvenih podataka koji ne
ispunjavaju svoje obveze. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi ovlastiti
da provjerava sukladnost i pruza
korisnicima i vlasnicima zdravstvenih

PE756.668/ 50

HR



zastitnim mjerama u skladu s opéim
nacelima prava relevantne drZave Clanice,
ukljucujuci ucinkovitu sudsku zastitu i
zakonito postupanje.

Amandman 50

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 49.

Tekst koji je predloZila Komisija

(49) S obzirom na osjetljivost
elektronickih zdravstvenih podataka
potrebno je smanyjiti rizike za privatnost
pojedinaca primjenom nacela smanjenja
koli¢ine podataka utvrdenog u ¢lanku 5.
stavku 1. tocki (c) Uredbe (EU) 2016/679.
Stoga bi uporaba anonimiziranih
elektronickih zdravstvenih podataka koji
ne sadrzavaju osobne podatke trebala biti
dostupna kad je to moguce i ako to
korisnik podataka zatraZi. Ako korisnik
podataka treba upotrebljavati osobne
elektroniCke zdravstvene podatke, trebao bi
u svojem zahtjevu jasno obrazloziti
uporabu te vrste podataka za planiranu
aktivnost obrade podataka. Osobni
elektronicki zdravstveni podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje samo u
pseudonimiziranom formatu, a klju¢ za
enkripciju moze Cuvati samo tijelo za
pristup zdravstvenim podacima. Korisnici
podataka ne bi smjeli pokusati identificirati
pojedince iz skupa podataka stavljenog na
raspolaganje na temelju ove Uredbe,
podlozno izricanju upravnih ili eventualnih
kaznenih sankcija ako je to predvideno
nacionalnim zakonima. No to ne bi trebalo
sprijeciti korisnike podataka u tome da, ako
rezultati projekta provedenog na temelju
dozvole za podatke imaju zdravstvenu
korist ili u¢inak na zdravlje doti¢nog
pojedinca (na primjer otkrivanje nac¢ina

podataka priliku da odgovore na
eventualne nalaze i otklone kr$enja. Pri
odlucivanju o iznosu upravne novéane
kazne ili provedbene mjere za svaki
pojedinacni slucaj tijela za pristup
zdravstvenim podacima trebala bi uzeti u
obzir marzie za troSkove 1 kriterije
utvrdene u ovoj Uredbi.

Izmjena

(49) S obzirom na osjetljivost
elektronickih zdravstvenih podataka
potrebno je smanjiti rizike za privatnost
pojedinaca primjenom nacela smanjenja
koli¢ine podataka utvrdenog u ¢lanku 5.
stavku 1. toc¢ki (c) Uredbe (EU) 2016/679.
Stoga bi trebalo dodatno razviti zajednicke
standarde za anonimizaciju podataka, a
upotreba anonimiziranih elektronickih
zdravstvenih podataka koji ne sadrzavaju
osobne podatke trebala biti dostupna kad je
to moguce. Ako korisnik podataka treba
upotrebljavati osobne elektronicke
zdravstvene podatke, trebao bi u svojem
zahtjevu jasno obrazloziti uporabu te vrste
podataka za planiranu aktivnost obrade
podataka, a tijelo za pristup zdravstvenim
podacima trebalo bi utvrditi valjanost tog
obrazloZenja. Osobni elektronicki
zdravstveni podaci trebali bi se staviti na
raspolaganje samo u pseudonimiziranom
formatu, a klju¢ za enkripciju moze Cuvati
samo tijelo za pristup zdravstvenim
podacima. Pri pruzanju pristupa
anonimiziranom ili pseudonimiziranom
skupu podataka tijelo za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi
upotrebljavati najsuvremeniju tehnologiju
anonimizacije ili pseudonimizacije, ¢cime
bi se u najvecoj mogucoj mjeri osiguralo
da se pojedinci ne mogu ponovno
identificirati. Korisnici zdravstvenih
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lije€enja ili ¢imbenika rizika za razvoj
odredene bolesti), obavijeste tijelo za
pristup zdravstvenim podacima, koje bi
potom obavijestilo doti¢nog pojedinca.
Nadalje, podnositelj zahtjeva moze
zatraziti od tijela za pristup zdravstvenim
podacima da odgovore na zahtjev za
podatke, medu ostalim u statistickom
obliku. U tom slucaju korisnici podataka
ne bi obradili zdravstvene podatke te bi
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ostalo jedini voditelj obrade podataka
potrebnih za davanje odgovora na zahtjev
za podatke.

Amandman 51

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 50.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(50) Kako bi se osiguralo da sva tijela za
pristup zdravstvenim podacima izdaju

podataka ne bi smjeli pokusati identificirati
pojedince iz skupa podataka stavljenog na
raspolaganje na temelju ove Uredbe,
podlozno izricanju upravnih novéanih
kazni i provedbenih mjera utvrdenih u
ovoj Uredbi ili eventualnih kaznenih
sankcija ako je to predvideno nacionalnim
zakonima. No to ne bi trebalo sprijeciti
korisnike zdravstvenih podataka u tome da,
ako rezultati projekta provedenog na
temelju dozvole za podatke imaju znatnu
zdravstvenu korist ili u¢inak na zdravlje
doti¢nog pojedinca (na primjer otkrivanje
nacina lijeCenja ili cimbenika rizika za
razvoj odredene bolesti), obavijeste tijelo
za pristup zdravstvenim podacima, koje bi
potom obavijestilo zdravstvenog
strucnjaka koji lijeci doti¢nog pojedinca
ili, u slucaju da zdravstveni strucnjak nije
sljediv, pojedinca, uzimajuéi u obzir
mogucu navedenu Zelju da ga se ne
obavijesti. U tu bi se svrhu korisnik
zdravstvenih podataka trebao voditi
etickim nacelima i smjernicama EMA-e i
ECDC-a o tome sto predstavlja znacajan
nalaz. Nadalje, podnositelj zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima moze
zatraziti od tijela za pristup zdravstvenim
podacima da odgovore na zahtjev za
zdravstvene podatke, medu ostalim u
anonimiziranom ili agregiranom
statistiCkom formatu. U tom slucaju
korisnik zdravstvenih podataka ne bi
obradio zdravstvene podatke te bi tijelo za
pristup zdravstvenim podacima ostalo
jedini voditelj obrade podataka potrebnih
za davanje odgovora na zahtjev za
zdravstvene podatke.

Izmjena

(50) Kako bi se osiguralo da sva tijela za
pristup zdravstvenim podacima izdaju
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dozvole na slican nacin, potrebno je
utvrditi standardan zajednicki postupak za
izdavanje dozvola za podatke, sa sli¢nim
zahtjevima u razli¢itim drZzavama
¢lanicama. Podnositelj zahtjeva trebao bi
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
pruziti nekoliko informacija koje bi
pomogle tijelu da ocijeni zahtjev i odluci
moze li podnositelj zahtjeva dobiti dozvolu
za podatke radi sekundarne uporabe
podataka, ¢ime bi se osigurala 1 dosljednost
medu razli¢itim tijelima za pristup
zdravstvenim podacima. Te informacije
ukljucuju: pravnu osnovu na temelju
Uredbe (EU) 2016/679 za trazenje pristupa
podacima (izvrSavanje zadace u javnom
interesu dodijeljene zakonom ili legitimni
interes), svrhe u koje bi se podaci
upotrebljavali, opis potrebnih podataka 1
mogucih izvora podataka, opis alata
potrebnih za obradu podataka i potrebne
znacajke sigurnog okruzenja. Ako se
podaci traze u pseudonimiziranom obliku,
podnositelj zahtjeva za pristup podacima
trebao bi objasniti zasto je to nuzno 1 zasto
anonimni podaci ne bi bili dostatni. Moze
se zatraziti eticka procjena u skladu s
nacionalnim pravom. Tijela za pristup
zdravstvenim podacima i prema potrebi
vlasnici podataka trebali bi pomo¢i
korisnicima podataka u odabiru
odgovarajucih skupova podataka ili izvora
podataka za namjenu sekundarne uporabe.
Ako su podnositelju zahtjeva potrebni
anonimizirani statisti¢ki podaci, trebao bi
podnijeti zahtjev za podatke kojim od tijela
za pristup zdravstvenim podacima trazi da
mu izravno dostavi rezultat. Kako bi se
osigurao uskladen pristup tijela za pristup
zdravstvenim podacima, Komisija bi
trebala podrZati uskladivanje zahtjeva za
pristup podacima i zahtjeva za podatke.

dozvole na slican nacin, potrebno je
utvrditi standardan zajednicki postupak za
izdavanje dozvola za podatke, sa slicnim
zahtjevima u razli¢itim drZzavama
¢lanicama. Podnositelj zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima trebao bi tijelima
za pristup zdravstvenim podacima pruZiti
nekoliko informacija koje bi pomogle tijelu
da ocijeni zahtjev 1 odlu¢i moze li
podnositelj zahtjeva dobiti dozvolu za
podatke radi sekundarne uporabe podataka,
¢ime bi se osigurala i dosljednost medu
razli¢itim tijelima za pristup zdravstvenim
podacima. Te informacije ukljucuju:
pravnu osnovu na temelju Uredbe (EU)
2016/679 za traZenje pristupa podacima
(izvrSavanje zadace u javnom interesu
dodijeljene zakonom ili legitimni interes),
svrhe u koje bi se podaci upotrebljavali,
identitet podnositelja zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima i odredenih osoba
koje su ovlastene za pristup elektronic¢kim
zdravstvenim podacima u sigurnom
okruZenju za obradu i kako su
kvalificirani u odnosu na predvidenu
sekundarnu uporabu, opis potrebnih
podataka 1 mogucih izvora podataka, opis
alata potrebnih za obradu podataka, kao 1
potrebna obiljeZja sigurnog okruzenja, opis
planiranih zastitnih mjera za sprecavanje
svake druge uporabe, zlouporabe ili
moguce ponovne identifikacije te
objasnjenje ocekivanih koristi sekundarne
uporabe. Ako se podaci traze u
pseudonimiziranom obliku, podnositelj
zahtjeva za pristup zdravstvenim podacima
trebao bi objasniti zasto je to nuzno i zasto
anonimni podaci ne bi bili dostatni. Moze
se zatraziti eticka procjena u skladu s
nacionalnim pravom. Trebala bi se
zahtijevati temeljita procjena zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima i
dokumentima koje je podnio podnositelj
zahtjeva za pristup zdravstvenim
podacima, a tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi izdavati dozvolu za
pristup samo ako su svi uvjeti iz ove
Uredbe ispunjeni. Tijela za pristup
zdravstvenim podacima i prema potrebi
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Amandman 52

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 50.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

vlasnici zdravstvenih podataka trebali bi
pomoc¢i korisnicima zdravstvenih podataka
u odabiru odgovarajucih skupova podataka
ili izvora podataka za namjenu sekundarne
uporabe. Ako su podnositelju zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima potrebni
anonimizirani i objedinjeni statisticki
podaci, trebao bi podnijeti zahtjev za
podatke kojim od tijela za pristup
zdravstvenim podacima trazi da mu
izravno dostavi rezultat. Odbijanje dozvole
za podatke od strane tijela za zdravstvene
podatke ne bi smjelo sprijeciti podnositelja
zahtjeva za pristup zdravstvenim
podacima da podnese novi zahtjev za
pristup podacima. Kako bi se osigurao
uskladen pristup medu tijelima za pristup
zdravstvenim podacima i u najvecoj
mogucdoj mjeri ogranicilo nepotrebno
administrativno opterecenje za
podnositelje zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima, Komisija bi
trebala podupirati uskladivanje zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima, kao i
zahtjeva za zdravstvene podatke, medu
ostalim utvrdivanjem, putem provedbenih
akata, predloZaka za zahtjeve za pristup
zdravstvenim podacima i zahtjeva za

zdravstvene podatke.
Izmjena
(50.a) Standardnu procjenu eticnosti

trebala bi provoditi eticka tijela u okviru
tijela za pristup zdravstvenim podacima.
Takva bi procjena trebala biti vaZan dio
postupka. Medutim, ako je podnositelj
zahtjeva za pristup zdravstvenim
podacima prethodno dobio odobrenje
nadleinog etickog odbora u skladu s
nacionalnim pravom u istraZivacke svrhe
za koje traZi podatke putem europskog
prostora za zdravstvene podatke,
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Amandman 53

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 51.

Tekst koji je predloZila Komisija

(51) Budu¢i da su resursi tijela za pristup
zdravstvenim podacima ograniceni, ona
mogu primijeniti pravila za odredivanje
prioriteta, na primjer davanjem prioriteta
javnim institucijama pred privatnim
subjektima, ali ne bi smjela postupati
razli¢ito prema nacionalnim
organizacijama i organizacijama iz drugih
drzava Clanica u istoj kategoriji prioriteta.
Korisnik podataka trebao b1 mo¢i produljiti
trajanje dozvole za podatke kako bi, na
primjer, omogucio recenzentima
znanstvene publikacije pristup skupovima
podataka ili kako bi omogucio dodatnu
analizu skupa podataka na temelju prvotnih
nalaza. Za to bi bilo potrebno izmijeniti
dozvolu za podatke, za Sto bi se mogla
naplatiti dodatna naknada. Medutim, u
svim slu¢ajevima dozvola za podatke
trebala bi odrazavati te dodatne uporabe
skupa podataka. Korisnik podataka po
mogucnosti bi ih trebao spomenuti u
svojem prvotnom zahtjevu za izdavanje
dozvole za podatke. Kako bi se osigurao
uskladen pristup medu tijelima za pristup
zdravstvenim podacima, Komisija bi
trebala poduprijeti uskladivanje dozvole za
podatke.

Amandman 54

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 52.

podnositelj zahtjeva trebao bi te
informacije staviti na raspolaganje tijelu
za pristup zdravstvenim podacima u
okviru zahtjeva za pristup podacima.

Izmjena

(51) Budu¢i da su resursi tijela za pristup
zdravstvenim podacima ograniceni, ona
mogu primijeniti pravila za odredivanje
prioriteta, na primjer davanjem prioriteta
javnim institucijama pred privatnim
subjektima, ali ne bi smjela postupati
razli¢ito prema nacionalnim
organizacijama i organizacijama iz drugih
drzava ¢lanica u istoj kategoriji prioriteta.
Korisnik zdravstvenih podataka trebao bi
mo¢i produljiti trajanje dozvole za podatke
kako bi, na primjer, omogucio
recenzentima znanstvene publikacije
pristup skupovima podataka ili kako bi
omogucio dodatnu analizu skupa podataka
na temelju prvotnih nalaza. Za to bi bilo
potrebno izmijeniti dozvolu za zdravstvene
podatke, za Sto bi se mogla naplatiti
dodatna naknada. Medutim, u svim
slu¢ajevima dozvola za podatke trebala bi
odrazavati te dodatne uporabe skupa
podataka. Korisnik zdravstvenih podataka
po moguénosti bi ih trebao spomenuti u
svojem prvotnom zahtjevu za izdavanje
dozvole za podatke. Kako bi se osigurao
uskladen pristup medu tijelima za pristup
zdravstvenim podacima, Komisija bi
trebala poduprijeti uskladivanje dozvole za
podatke.
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Tekst koji je predlozila Komisija

(52) Kao sto je pokazala kriza uzrokovana
boles¢u COVID-19, institucije, tijela, uredi
1 agencije Unije, posebno Komisija, trebaju
moc¢i redovito pristupati zdravstvenim
podacima na dulje vrijeme. To bi moglo
biti potrebno ne samo u posebnim kriznim
okolnostima, vec 1 u svrhu redovitog
pruzanja znanstvenih dokaza i tehnicke
podrske politikama Unije. Pristup takvim
podacima moZe biti potreban u odredenim
drzavama ¢lanicama ili na cijelom
podrucju Unije.

Amandman 55

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 53.

Tekst koji je predloZila Komisija

(53) Kako bi se smanjilo administrativno
opterecenje tijela za pristup zdravstvenim
podacima pri upravljanju zahtjevima za
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima pojedinacnog vlasnika
podataka u jednoj driavi ¢lanici, korisnik
podataka trebao bi modi zatraZiti te
podatke izravno od vlasnika podataka te
bi vlasnik podataka trebao modi izdati
dozvolu za podatke pridriavajudi se svih
zahtjeva i zastitnih mjera povezanih s
takvim zahtjevom i dozvolom. Zahtjeve
koji se odnose na vise zemalja i zahtjevi za
koje je potrebna kombinacija skupova
podataka nekoliko vlasnika podataka
uvijek bi trebala obradivati tijela za
pristup zdravstvenim podacima. Viasnik
podataka trebao bi obavijestiti tijela za
pristup zdravstvenim podacima o svim
dozvolama za podatke ili zahtjevima za
podatke koje izda.

Izmjena

(52) Kao sto je pokazala kriza uzrokovana
boles¢u COVID-19, institucije, tijela, uredi
1 agencije Unije sa zakonskim ovlastima u
podrudju javnog zdravija, posebno
Komisija, trebaju mo¢i redovito pristupati
zdravstvenim podacima na dulje vrijeme.
To bi moglo biti potrebno za posebne
okolnosti propisane pravom Unije ili
nacionalnim pravom u kriznim
situacijama i u svrhu redovitog pruzanja
znanstvenih dokaza i tehnic¢ke podrSke
politikama Unije. Pristup takvim podacima
moze biti potreban u odredenim drzavama
¢lanicama ili na cijelom podrucju Unije.

Izmjena

Brise se.
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Amandman 56

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 54.

Tekst koji je predlozila Komisija

(54) S obzirom na osjetljivost
elektronickih zdravstvenih podataka
korisnici podataka ne bi smjeli imati
neograni¢en pristup takvim podacima.
Svaki pristup trazenim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima radi sekundarne
uporabe trebao bi se provesti putem
sigurnog okruzenja za obradu. Kako bi se
primjenjivale pouzdane tehnicke 1
sigurnosne zastitne mjere za elektronicke
zdravstvene podatke, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili prema potrebi
pojedinacni vlasnik podataka trebao bi
pruZiti pristup takvim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu,
pridrzavajuci se visokih tehnickih i
sigurnosnih standarda utvrdenih u skladu s
ovom Uredbom. Neke drzave ¢lanice
poduzele su mjere za smjesStanje takvih
sigurnih okruzenja u Europi. Obrada
osobnih podataka u takvom sigurnom
okruZenju trebala bi biti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679, ukljucujuéi, ako
sigurnim okruzenjem upravlja treca strana,
zahtjeve iz Clanka 28. 1 prema potrebi
poglavlja V. Takvo sigurno okruzenje za
obradu trebalo bi smanjiti rizike za
privatnost povezane s takvim aktivnostima
obrade 1 sprijeciti izravan prijenos
elektronic¢kih zdravstvenih podataka
korisnicima podataka. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka koji pruza tu uslugu trebao bi u
svakom trenutku zadrzati kontrolu nad
pristupom elektroni¢kim zdravstvenim
podacima, a odobravanje pristupa
korisnicima podataka bilo bi odredeno
uvjetima izdane dozvole za podatke.
Korisnici podataka iz takvog sigurnog
okruzenja za obradu trebali bi izdvojiti
samo neosobne elektronicke zdravstvene
podatke koji ne sadrzavaju elektronicke

Izmjena

(54) S obzirom na osjetljivost
elektronickih zdravstvenih podataka
korisnici podataka ne bi smjeli imati
neograni¢en pristup takvim podacima u
skladu s nacelom smanjenja kolic¢ine
podataka. Svaki pristup trazenim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima radi
sekundarne uporabe trebao bi se provesti
putem sigurnog okruzenja za obradu. Kako
bi se primjenjivale pouzdane tehnicke i
sigurnosne zaStitne mjere za elektronicke
zdravstvene podatke, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi pruziti
pristup takvim podacima u sigurnom
okruzenju za obradu, pridrzavajuci se
visokih tehnickih 1 sigurnosnih standarda
utvrdenih u skladu s ovom Uredbom. Neke
drzave ¢lanice poduzele su mjere za
smjeStanje takvih sigurnih okruZenja u
Europi. Obrada osobnih podataka u takvom
sigurnom okruZenju trebala bi biti u skladu
s Uredbom (EU) 2016/679, ukljucujudi,
ako sigurnim okruzenjem upravlja treca
strana, zahtjeve iz ¢lanka 28. i prema
potrebi poglavlja V. Medutim kako bi se
osigurali pravilan nadzor i sigurnost
osobnih podataka, takva se okruZenja
moraju nalaziti u Uniji ako Ce se koristiti
za pristup osobnim zdravstvenim
podacima Takvo sigurno okruzenje za
obradu trebalo bi smanjiti rizike za
privatnost povezane s takvim aktivnostima
obrade i sprijeCiti izravan prijenos
elektronic¢kih zdravstvenih podataka
korisnicima podataka. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka koji pruza tu uslugu trebao bi u
svakom trenutku zadrzati kontrolu nad
pristupom elektronickim zdravstvenim
podacima, a odobravanje pristupa
korisnicima podataka bilo bi odredeno
uvjetima izdane dozvole za podatke.
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zdravstvene podatke. Stoga je to klju¢na
zaStitna mjera za ocuvanje prava i sloboda
pojedinaca u vezi s obradom njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu. Komisija bi trebala
pomoc¢i drzavi €lanici pri razvoju
zajednickih sigurnosnih standarda radi
promicanja sigurnosti i interoperabilnosti
razlicitih sigurnih okruzenja.

Amandman 57

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava S5.

Tekst koji je predlozila Komisija

(55) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima i korisnici podataka trebali bi biti
zajednicki voditelji obrade u smislu
¢lanka 26. Uredbe (EU) 2016/679 u
slucaju obrade elektronickih zdravstvenih
podataka obuhvacenih izdanom dozvolom,
Sto znaci da Ce se primjenjivati obveze
zajednickih voditelja obrade u skladu s
tom uredbom. Kako bi se pruZila potpora
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
i korisnicima podataka, Komisija bi
provedbenim aktom trebala staviti na
raspolaganje predloZak dogovora o
zajednickom vodenju obrade koje Ce tijela
za pristup zdravstvenim podacima i
korisnici podataka morati sklopiti. Kako
bi se postigao ukljuciv i odrZiv okvir za
sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka u viSe zemalja,
potrebno je uspostaviti prekogranicnu
infrastrukturu. Infrastruktura Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) trebala bi
ubrzati sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka, pri ¢emu bi se
povecala pravna sigurnost, poStovala
privatnost pojedinaca i osigurala
interoperabilnost. Zbog osjetljivosti

Korisnici podataka iz takvog sigurnog
okruZenja za obradu trebali bi izdvojiti
samo neosobne elektroni¢ke zdravstvene
podatke koji ne sadrzavaju elektronicke
zdravstvene podatke. Stoga je to klju¢na
zaStitna mjera za o¢uvanje prava i sloboda
pojedinaca u vezi s obradom njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu. Komisija bi trebala
pomoc¢i drzavi €lanici pri razvoju
zajednickih sigurnosnih standarda radi
promicanja sigurnosti i interoperabilnosti
razli¢itih sigurnih okruzenja.

Izmjena

(55) Kad je rijec¢ o obradi elektronickih
zdravstvenih podataka obuhvadenih
izdanom dozvolom, vlasnici zdravstvenih
podataka, tijela za pristup zdravstvenim
podacima 1 korisnici zdravstvenih podataka
trebali bi se smatrati voditeljem obrade za
odredeni dio postupka i u skladu sa svojim
pojedinacnim ulogama u njemu. Vlasnik
zdravstvenih podataka trebao bi se
smatrati voditeljem obrade za traZene
osobne elektronicke zdravstvene podatke
koji se dostavljaju tijelu za pristup
zdravstvenim podacima, dok bi se tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo
smatrati voditeljem obrade osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka pri
pripremi i stavljanju podataka na
raspolaganje korisniku zdravstvenih
podataka. Korisnik zdravstvenih podataka
trebao bi se smatrati voditeljem obrade
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka u pseudonimiziranom obliku u
sigurnom okruZenju za obradu u skladu
sa svojom dozvolom za podatke. Tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
se smatrati izvrSiteljem obrade za obradu
koju vrsi korisnik zdravstvenih podataka u
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zdravstvenih podataka nacela kao §to su
»integrirana privatnost” i ,,pretrazivanje
podataka na lokaciji umjesto premjeStanja
podataka” trebala bi se poStovati kad god je
to moguce. Ovlasteni sudionici u
infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) mogla bi biti tijela za
pristup zdravstvenim podacima,
istrazivaCke infrastrukture uspostavljene
kao konzorcij europskih istrazivackih
infrastruktura (,,ERIC”) u skladu s
Uredbom Vije¢a (EZ) br. 723/2009°° ili
sli¢ne strukture uspostavljene u skladu s
drugim zakonodavstvom Unije, kao i druge
vrste subjekata, ukljucujuéi infrastrukture u
okviru Europskog strateSkog foruma za
istrazivacke infrastrukture (ESFRI) i
infrastrukture u okviru europskog oblaka
za otvorenu znanost (EOSC). Drugi
ovlaSteni sudionici trebali bi pribaviti
odobrenje skupine za zajednicko vodenje
obrade kako bi se pridruZzili infrastrukturi
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU). S druge strane,
infrastruktura Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) trebala bi omoguciti
sekundarnu uporabu razlicitih kategorija
elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuéi povezivanje zdravstvenih
podataka s podacima iz drugih podatkovnih
prostora, kao Sto su okolis$, poljoprivreda,
drustvo itd. Komisija bi mogla pruzati
nekoliko usluga u okviru infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), ukljucujuci potporu
razmjeni informacija medu tijelima za
pristup zdravstvenim podacima i
ovlaStenim sudionicima za potrebe obrade
zahtjeva za prekogranicni pristup, vodenja
kataloga elektronic¢kih zdravstvenih
podataka raspolozivih putem
infrastrukture, mogucnosti otkrivanja u
mrezi i upita o metapodacima te usluga
povezivosti 1 sukladnosti. Komisija moze
uspostaviti i sigurno okruzenje koje
omogucuje prijenos i analizu podataka iz
razli¢itih nacionalnih infrastruktura na
zahtjev voditelja obrade. Digitalnom
strategijom Komisije promice se

skladu s dozvolom za podatke u sigurnom
okruZenju za obradu. Infrastruktura
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) trebala bi ubrzati
sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka, pri ¢emu bi se
povecala pravna sigurnost, posStovala
privatnost pojedinaca i osigurala
interoperabilnost. Zbog osjetljivosti
zdravstvenih podataka nacela kao $to su
nintegrirana privatnost”, ,,zadana
privatnost” i ,,pretrazivanje podataka na
lokaciji umjesto premjestanja podataka”
trebala bi se poStovati kad god je to
moguce. Ovlasteni sudionici u
infrastrukturi Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) mogla bi biti tijela za
pristup zdravstvenim podacima,
istrazivacke infrastrukture uspostavljene
kao konzorcij europskih istrazivackih
infrastruktura (,,ERIC”) u skladu s
Uredbom Vije¢a (EZ) br. 723/2009°° ili
sli¢ne strukture uspostavljene u skladu s
drugim zakonodavstvom Unije, kao i druge
vrste subjekata, ukljucujuéi infrastrukture u
okviru Europskog strateSkog foruma za
istrazivacke infrastrukture (ESFRI) i
infrastrukture u okviru europskog oblaka
za otvorenu znanost (EOSC). Drugi
ovlaSteni sudionici trebali bi pribaviti
odobrenje skupine za zajednicko vodenje
obrade kako bi se pridruZzili infrastrukturi
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU). S druge strane,
infrastruktura Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) trebala bi omoguc¢iti
sekundarnu uporabu razli¢itih kategorija
elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuéi povezivanje zdravstvenih
podataka s podacima iz drugih podatkovnih
prostora, kao $to su okolis, poljoprivreda,
drustvo itd. Komisija bi mogla pruzati
nekoliko usluga u okviru infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), ukljucujuéi potporu
razmjeni informacija medu tijelima za
pristup zdravstvenim podacima i
ovlastenim sudionicima za potrebe obrade
zahtjeva za prekograni¢ni pristup, vodenja
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povezivanje razlicitih zajednickih
europskih podatkovnih prostora.
Interoperabilnost zdravstvenog sektora sa
sektorima kao $to su okoli$ni, socijalni 1
poljoprivredni sektor moZe biti relevantna
za dodatne uvide o odrednicama zdravlja.
Za potrebe uinkovitosti informacijske
tehnologije, racionalizacije 1
interoperabilnosti razmjena podataka
trebali bi se, koliko god je to moguce,
ponovno upotrebljavati postojeci sustavi za
razmjenu podataka, kao $to su oni koji se
uvode za razmjenu dokaza u okviru
tehni¢kog sustava utemeljenog na nacelu
,»samo jednom” iz Uredbe (EU) 2018/1724
Europskog parlamenta i Vijeca’!.

30 Uredba Vijec¢a (EZ) br. 723/2009 od
25. lipnja 2009. o pravnom okviru
Zajednice za Konzorcij europskih
istrazivackih infrastruktura (ERIC) (SL L
206, 8.8.2009., str. 1.).

> Uredba (EU) 2018/1724 Europskog
parlamenta i Vijeca od 2. listopada 2018. o
uspostavi jedinstvenog digitalnog
pristupnika za pristup informacijama,
postupcima, uslugama podrske i rjeSavanja
problema te o izmjeni Uredbe (EU)

br. 1024/2012 (SL L 295, 21.11.2018.,

str. 1.).

Amandman 58

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 59.

kataloga elektronickih zdravstvenih
podataka raspoloZivih putem
infrastrukture, mogucénosti otkrivanja u
mreZi i upita o metapodacima te usluga
povezivosti 1 sukladnosti. Komisija moze
uspostaviti i sigurno okruzenje koje
omogucuje prijenos i analizu podataka iz
razlicitih nacionalnih infrastruktura na
zahtjev voditelja obrade. Digitalnom
strategijom Komisije promice se
povezivanje razlicitih zajednickih
europskih podatkovnih prostora.
Interoperabilnost zdravstvenog sektora sa
sektorima kao $to su okolisni, socijalni i
poljoprivredni sektor moZe biti relevantna
za dodatne uvide o odrednicama zdravlja.
Za potrebe uinkovitosti informacijske
tehnologije, racionalizacije 1
interoperabilnosti razmjena podataka
trebali bi se, koliko god je to moguce,
ponovno upotrebljavati postojeci sustavi za
razmjenu podataka, kao $to su oni koji se
uvode za razmjenu dokaza u okviru
tehni¢kog sustava utemeljenog na nacelu
,»samo jednom” iz Uredbe (EU) 2018/1724
Europskog parlamenta i Vijeca’'.

30 Uredba Vijeca (EZ) br. 723/2009 od
25. lipnja 2009. o pravnom okviru
Zajednice za Konzorcij europskih
istrazivackih infrastruktura (ERIC) (SL L
206, 8.8.2009., str. 1.).

I Uredba (EU) 2018/1724 Europskog
parlamenta i Vijeca od 2. listopada 2018. o
uspostavi jedinstvenog digitalnog
pristupnika za pristup informacijama,
postupcima, uslugama podrske i rjeSavanja
problema te o izmjeni Uredbe (EU)

br. 1024/2012 (SL L 295, 21.11.2018.,

str. 1.).
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Tekst koji je predlozila Komisija

(59) Informacije o kvaliteti 1 korisnosti
skupova podataka znatno povecavaju
vrijednost ishoda istrazivanja i1 inovacija
temeljenih na velikim koli¢inama podataka
te pritom promicu regulatorno 1 politicko
odlucivanje utemeljeno na dokazima.
PoboljSanje kvalitete 1 korisnosti skupova
podataka informiranim odlukama kupaca i
uskladivanjem povezanih zahtjeva na
razini Unije, uzimajuéi u obzir postojece
Unijine 1 medunarodne standarde,
smjernice i1 preporuke za prikupljanje
podataka 1 razmjenu podataka (tj. nacela
FAIR: vidljivi, dostupni, interoperabilni i
ponovno upotrebljivi podaci), koristi i
vlasnicima podataka, zdravstvenim
stru¢njacima, pojedincima i gospodarstvu
Unije u cjelini. Oznakom kvalitete i
korisnosti podataka za skupove podatka
obavijestilo bi se korisnike podataka o
znacajkama kvalitete 1 korisnosti skupa
podataka te bi im se omogucilo da odaberu
skupove podataka koji najbolje odgovaraju
njihovim potrebama. Oznaka kvalitete 1
korisnosti podataka ne bi smjela sprijeciti
stavljanje skupova podataka na
raspolaganje u okviru europskog prostora
za zdravstvene podatke, nego omoguciti
mehanizam za transparentnost izmedu
vlasnika podataka i korisnika podataka. Na
primjer, skup podataka koji ne ispunjava
nijedan zahtjev kvalitete ni korisnosti
podataka trebao bi se oznaciti razredom
koji predstavlja najnizu kvalitetu 1
korisnost, ali svejedno bi se trebao staviti
na raspolaganje. Pri razvoju okvira za
kvalitetu i1 korisnost podataka trebala bi se
uzeti u obzir o¢ekivanja utvrdena u
okvirima opisanima u ¢lanku 10. Uredbe
[...] [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final] i njegovoj
relevantnoj dokumentaciji utvrdenoj u
Prilogu IV. Drzave €lanice trebale bi
informirati gradane o oznaci kvalitete 1
korisnosti podataka komunikacijskim
aktivnostima. Komisija bi mogla

Izmjena

(59) Informacije o kvaliteti 1 korisnosti
skupova podataka znatno povecavaju
vrijednost ishoda istrazivanja i1 inovacija
temeljenih na velikim koli¢inama podataka
te pritom promicu regulatorno 1 politicko
odlucivanje utemeljeno na dokazima.
PoboljSanje kvalitete 1 korisnosti skupova
podataka informiranim odlukama kupaca i
uskladivanjem povezanih zahtjeva na
razini Unije, uzimajuéi u obzir postojece
Unijine 1 medunarodne standarde,
smjernice i1 preporuke za prikupljanje
podataka 1 razmjenu podataka (tj. nacela
FAIR: vidljivi, dostupni, interoperabilni i
ponovno upotrebljivi podaci), koristi 1
vlasnicima podataka, zdravstvenim
stru¢njacima, pojedincima i gospodarstvu
Unije u cjelini. Oznakom kvalitete 1
korisnosti podataka za skupove podatka
obavijestilo bi se korisnike podataka o
znacajkama kvalitete 1 korisnosti skupa
podataka te bi im se omogucilo da odaberu
skupove podataka koji najbolje odgovaraju
njihovim potrebama. Oznaka kvalitete 1
korisnosti podataka ne bi smjela sprijeciti
stavljanje skupova podataka na
raspolaganje u okviru europskog prostora
za zdravstvene podatke, nego omoguciti
mehanizam za transparentnost izmedu
vlasnika podataka i korisnika podataka. Na
primjer, skup podataka koji ne ispunjava
nijedan zahtjev kvalitete ni korisnosti
podataka trebao bi se oznaciti razredom
koji predstavlja najnizu kvalitetu 1
korisnost, ali svejedno bi se trebao staviti
na raspolaganje. Pri razvoju okvira za
kvalitetu 1 korisnost podataka trebala bi se
uzeti u obzir ocekivanja utvrdena u
okvirima opisanima u ¢lanku 10. Uredbe
[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final] i njegovoj
relevantnoj dokumentaciji utvrdenoj u
Prilogu IV. Oznake bi trebalo pregledati
tijelo za pristup zdravstvenim podacima.
Drzave Clanice trebale bi informirati
gradane o oznaci kvalitete i korisnosti
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poduprijeti te aktivnosti.

Amandman 59

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 61.

Tekst koji je predlozila Komisija

(61) Razlicite strukovne organizacije,
Komisija i druge institucije trenuta¢no
suraduju 1 rade na uspostavi minimalnih
podatkovnih polja i drugih znacajki
razli¢itih skupova podataka (na primjer
registara). Taj je rad viSe uznapredovao u
podruc¢jima kao Sto su rak, rijetke bolesti i
statistika 1 uzet ¢e ga se u obzir pri
odredivanju novih standarda. Medutim,
brojni skupovi podataka nisu uskladeni, §to
otezava usporedivost 1 prekograni¢na
istrazivanja. Stoga bi se provedbenim
aktima trebala utvrditi detaljnija pravila
radi uskladenog pruzanja, kodiranja i
registracije elektronickih zdravstvenih
podataka. Drzave Clanice trebale bi
nastojati donijeti odrzive ekonomske i
socijalne koristi s pomoc¢u europskih
elektronickih zdravstvenih sustava i usluga
te interoperabilnih aplikacija radi
postizanja visoke razine povjerenja i
sigurnosti, unapredenja kontinuiteta
zdravstvene zaStite 1 osiguranja pristupa
sigurnoj 1 kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti.

podataka komunikacijskim aktivnostima.
Komisija bi mogla poduprijeti te
aktivnosti.

Izmjena

(61) Razlicite strukovne organizacije,
Komisija i druge institucije trenutacno
suraduju 1 rade na uspostavi minimalnih
podatkovnih polja i drugih znacajki
razli¢itih skupova podataka (na primjer
registara). Taj je rad viSe uznapredovao u
podrucjima kao Sto su rak, rijetke bolesti,
kardiovaskularne 1 metabolicke bolesti,
procjena ¢imbenika rizika 1 statistika te Ce
ga se uzeti u obzir pri odredivanju novih
standarda i uskladenih predloZaka za
strukturirane podatkovne elemente za
pojedine bolesti. Medutim, brojni skupovi
podataka nisu uskladeni, Sto otezava
usporedivost 1 prekograni¢na istrazivanja.
Stoga bi se provedbenim aktima trebala
utvrditi detaljnija pravila radi uskladenog
pruzanja, kodiranja i registracije
elektronickih zdravstvenih podataka.
Drzave €lanice trebale bi nastojati donijeti
odrzive ekonomske 1 socijalne koristi s
pomocu europskih elektronickih
zdravstvenih sustava 1 usluga te
interoperabilnih aplikacija radi postizanja
visoke razine povjerenja i sigurnosti,
unapredenja kontinuiteta zdravstvene
zaStite 1 osiguranja pristupa sigurnoj 1
kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti. Postojece
infrastrukture i registri zdravstvenih
podataka koje su uspostavile institucije i
dionici mogu doprinijeti utvrdivanju i
provedbi podatkovnih standarda i
osiguravanju interoperabilnosti te bi ih
trebalo iskoristiti kako bi se omogucio
kontinuitet i nadogradilo postojece
strucno znanje.
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Amandman 60

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 62.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 61

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 63.

Tekst koji je predloZila Komisija

(63) I fondovi bi trebali pridonijeti

Izmjena

(62.a) Poboljsanje digitalne
pismenosti u podrucju zdravlja kako u
pogledu pojedinaca tako i njihovih
zdravstvenih strucnjaka kljucno je za
postizanje povjerenja, sigurnosti i
odgovarajuée upotrebe zdravstvenih
podataka, a time i za uspjeSnu provedbu
ove Uredbe. Poboljsanje digitalne
pismenosti u podrucju zdravlja kljucno je
za osnazivanje pojedinaca kako bi imali
stvarnu kontrolu nad svojim zdravstvenim
podacima i aktivno upravljali svojim
zdravljem i skrbi te kako bi razumjeli
posljedice upravljanja takvim podacima
za primarnu i sekundarnu uporabu.
DrZave Clanice, ukljucujudi regionalna i
lokalna tijela, trebala bi stoga podupirati
digitalnu pismenost u podrudju zdravlja i
informiranost javnosti, istodobno
osiguravajudi da se provedbom ove
Uredbe doprinosi smanjenju nejednakosti
i da se njome ne diskriminira stanovnistvo
koje ne posjeduje digitalne vjestine.
Posebnu pozornost trebalo bi posvetiti
osobama s invaliditetom i ugroZenim
skupinama, ukljucujuci migrante i starije
osobe. Zdravstveni strucnjaci i operateri u
podrudju IT-a trebali bi imati dovoljnu
razinu osposobljenosti za rad s novim
digitalnim infrastrukturama kako bi se
osigurala kiberneticka sigurnost i eticko
upravljanje zdravstvenim podacima.

Izmjena

(63) I fondovi bi trebali pridonijeti
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postizanju ciljeva europskog prostora za
zdravstvene podatke. Javni narucitelji,
nadleZzna nacionalna tijela u drzavama
¢lanicama, ukljucujudi tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima, i Komisija trebali
bi uputiti na primjenjive tehnicke
specifikacije, standarde i profile za
interoperabilnost, sigurnost 1 kvalitetu
podataka, kao i druge zahtjeve utvrdene u
skladu s ovom Uredbom pri odredivanju
uvjeta za javnu nabavu, pozive na
podnosSenje prijedloga i dodjelu sredstava
Unije, ukljucujuéi sredstva iz strukturnih i
kohezijskih fondova.

Amandman 62

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 63.a (nova)

postizanju ciljeva europskog prostora za
zdravstvene podatke. Javni narucitelji,
nadlezna nacionalna tijela u drzavama
¢lanicama, ukljucujudi tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima, i Komisija trebali
bi uputiti na primjenjive tehnicke
specifikacije, standarde i profile za
interoperabilnost, sigurnost 1 kvalitetu
podataka, kao i druge zahtjeve utvrdene u
skladu s ovom Uredbom pri odredivanju
uvjeta za javnu nabavu, pozive na
podnosSenje prijedloga i dodjelu sredstava
Unije, ukljucujudi sredstva iz strukturnih i
kohezijskih fondova. Kako bi nabavili ili
financirali usluge koje pruZaju voditelji
obrade i izvrSitelji obrade s poslovnim
nastanom u Uniji koji obraduju osobne
elektronicke zdravstvene podatke, trebali
bi biti duini dokazati da ¢e pohraniti
podatke u Uniji i da se na njih ne
primjenjuje zakonodavstvo trece zemlje
koje je u suprotnosti s pravilima Unije o
zastiti podataka. Financijska sredstva
Unije trebala bi se transparentno i u
dovoljnoj mjeri raspodijeliti medu
driavama ¢lanicama, jamceci adekvatnost
sredstava i uzimajudi u obzir razlicite
razine digitalizacije zdravstvenih sustava i
troSkove povezane s interoperabilno$éu i
kompatibilno$céu nacionalnih podatkovnih
infrastruktura sa zahtjevima europskog
prostora za zdravstvene podatke. Za
stavljanje podataka na raspolaganje za
sekundarnu uporabu potrebni su dodatni
resursi za zdravstvene sustave, posebno
javne sustave. Tijekom faze provedbe
europskog prostora za zdravstvene
podatke trebalo bi uzeti u obzir to dodatno
opterecenje za javne subjekte i svesti ga
na najmanju mogucu mjeru.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 63

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 64.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(63.a) Ekonomske troskove provedbe
ove Uredbe trebale bi snositi i driave
¢lanice i Unija te bi trebalo pronaci
pravednu raspodjelu tog optereéenja
izmedu nacionalnih fondova i fondova
Unije. Pocetno financiranje Unije za
pravodobnu primjenu europskog prostora
za zdravstvene podatke ograniceno je na
ono §to se moZe mobilizirati u okviru
viSegodiSnjeg financijskog okvira (VFO)
za razdoblje 2021. — 2027., pri cemu se
220 milijuna eura moZe staviti na
raspolaganje u okviru programa ,,EU za
zdravlje” i Digitalna Europa. Medutim, za
uspjesnu i dosljednu primjenu europskog
prostora za zdravstvene podatke u svim
driavama ¢lanicama bit ¢e potrebna
izda$nija financijska sredstva. Za
provedbu europskog prostora za
zdravstvene podatke potrebna su
odgovarajuca ulaganja u izgradnju
kapaciteta i osposobljavanje te predanost
javnom savjetovanju i angaimanu uz
dostatna financijska sredstva. Komisija bi
stoga trebala mobilizirati dodatna sredstva
za europski prostor za zdravstvene
podatke u okviru preispitivanja VFO-a za
razdoblje 2021. — 2027. i za predstojedi
VFO u skladu s nacelom da bi nove
inicijative trebalo popratiti novim
financiranjem.

Izmjena

(64.a) Funkcioniranje europskog
prostora za zdravstvene podatke ukljucuje
obradu velike koli¢ine osobnih i
neosobnih zdravstvenih podataka vrlo
osjetljive prirode. Clankom 8. stavkom 3.
Povelje Europske unije o temeljnim
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Amandman 64

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 64.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

pravima (,, Povelja”) zahtijeva se nadzor
nad obradom takvih zdravstvenih
podataka koju provodi neovisno tijelo.
Kontrola uskladenosti sa zahtjevima
zastite i sigurnosti, koja se provodi na
temelju prava Unije i koju provodi
neovisno nadzorno tijelo, kljucna je
sastavnica zastite pojedinaca u pogledu
obrade osobnih podataka i ne moze se u
potpunosti osigurati ako ne postoji zahtjev
za zadrZavanje relevantnih elektronickih
zdravstvenih podataka unutar Unije.
Stoga, uzimajudi u obzir potrebu za
ublaZavanjem rizika od nezakonitog
pristupa i neucinkovitog nadzora, u
skladu s nacelom proporcionalnosti, ovom
bi se Uredbom od drZava c¢lanica trebalo
zahtijevati da elektronicke zdravstvene
podatke pohranjuju unutar Unije. Takvim
zahtjevima za pohranu trebala bi se
osigurati ujednacena visoka razina zastite
ispitanika u cijeloj Uniji, ocuvati pravilno
funkcioniranje unutarnjeg trZista u
skladu s élankom 114. UFEU-a, koji ¢ini
pravnu osnovu ove Uredbe te povelati
povjerenje gradana u europski prostor za
zdravstvene podatke.

Izmjena

(64.b) Obveza pohrane elektronickih
zdravstvenih podataka u Uniji ne
iskljucuje prijenos tih podataka treéim
zemljama ili medunarodnim
organizacijama davanjem pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima.
Pristup podacima putem sigurnog
okruZenja za obradu moze ukljucivati
prijenos osobnih podataka, kako je
definirano u poglaviju V. Uredbe (EU)
2016/679. Moguce je uskladiti opceniti
zahtjev za pohranu osobnih podataka u
Uniji s posebnim prijenosima koji su
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Amandman 65

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 64.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

dopusteni u skladu s pravom Unije o
zastiti osobnih podataka, na primjer u
kontekstu znanstvenog istraZivanja,
pruZanja skrbi ili medunarodne suradnje.
Posebno u situacijama kada se osobni
podaci prenose iz Unije voditeljima
obrade, izvrsiteljima obrade ili drugim
primateljima u tre¢im zemljama ili
medunarodnim organizacijama, ne bi
smjela biti naruSena razina zastite
pojedinaca osigurana Uredbom (EU)
2016/679 u Uniji, medu ostalim u
slucajevima daljnjih prijenosa osobnih
podataka iz trece zemlje ili medunarodne
organizacije voditeljima obrade,
izvrSiteljima obrade u istoj ili nekoj drugoj
trecoj zemlji ili medunarodnoj
organizaciji. Prijenosi osobnih
zdravstvenih podataka treéim zemljama i
medunarodnim organizacijama mogu se
provoditi samo ako su u potpunosti u
skladu s poglavljem V. Uredbe (EU)
2016/679. Na primjer, voditelji obrade i
izvrSitelji obrade koji obraduju osobne
elektronicke zdravstvene podatke i dalje
podlijeZu clanku 48. te Uredbe o
prijenosima ili otkrivanju koji nisu
odobreni pravom Unije te bi trebali
postovati tu odredbu u slucaju zahtjeva za
pristup koji je podnijela tre¢a zemlja. U
skladu s uvjetima iz ¢lanka 9. stavka 4.
Uredbe (EU) 2016/679, drzave Clanice
mogu zadrZati ili uvesti dodatne uvjete,
ukljulujuci ogranicenja, za prijenose
osobnih zdravstvenih podataka treéim
zemljama ili medunarodnim
organizacijama.

Izmjena

(64.c)Pristup elektronickim zdravstvenim
podacima za subjekte iz treéih zemalja
trebao bi se odvijati samo na temelju
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Amandman 66

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 65.

Tekst koji je predlozila Komisija

(65) Kako bi se promicala dosljedna
primjena ove Uredbe, trebalo bi osnovati
Odbor za europski prostor za zdravstvene
podatke. Komisija bi trebala sudjelovati u
njegovim aktivnostima 1 predsjedati njime.
On bi trebao pridonositi dosljednoj
primjeni ove Uredbe u cijeloj Uniji, medu
ostalim pomaganjem drZzavama ¢lanicama
da koordiniraju uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka za zdravstvenu
zastitu i certificiranje, ali i u vezi sa
sekundarnom uporabom elektronickih
zdravstvenih podataka. Budu¢i da na
nacionalnoj razini tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo, koja su zaduZena za
primarnu uporabu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka, mogu biti razlicita
od tijela za pristup zdravstvenim podacima,
koja su zaduzena za sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka, da se
funkcije razlikuju te da postoji potreba za
jedinstvenom suradnjom u svakom od tih
podrucja, Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke trebao bi mo¢i
osnovati podskupine zaduzene za te dvije
funkecije, kao 1 druge podskupine prema
potrebi. Radi u¢inkovitog nacina rada tijela

nacela uzajamnosti. Zdravstveni podaci
mogu se staviti na raspolaganje treéoj
zemlji samo ako je Komisija delegiranim
aktom utvrdila da predmetna trecéa zemlja
omogucuje da subjekti iz Unije
upotrebljavaju zdravstvene podatke pod
istim uvjetima i uz iste zastitne mjere kao
unutar Unije. Komisija bi trebala pratiti
taj popis i osigurati njegovo periodicno
preispitivanje. Ako Komisija utvrdi da
treéa zemlja viSe ne osigurava pristup pod
istim uvjetima, tu bi tre¢u zemlju trebalo
ukloniti s tog popisa.

Izmjena

(65) Kako bi se promicala dosljedna
primjena ove Uredbe, ukljucujudi
prekogranic¢nu interoperabilnost
zdravstvenih podataka, i mogude
mehanizme financijske potpore kako bi se
osigurao jednak razvoj podatkovnih
sustava u cijeloj Uniji u pogledu primarne
i sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka, trebalo bi osnovati
Odbor za europski prostor za zdravstvene
podatke. Komisija bi trebala sudjelovati u
njegovim aktivnostima i predsjedati njime.
Odbor za europski prostor za zdravstvene
podatke trebao pridonositi dosljednoj
primjeni ove Uredbe u cijeloj Uniji, medu
ostalim pomaganjem drZavama ¢lanicama
da koordiniraju uporabu elektroni¢kih
zdravstvenih podataka za zdravstvenu
za$titu i certificiranje, ali i u vezi sa
sekundarnom uporabom elektronickih
zdravstvenih podataka. Buduéi da na
nacionalnoj razini tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo, koja su zaduzena za
primarnu uporabu elektroni¢kih
zdravstvenih podataka, mogu biti razli¢ita
od tijela za pristup zdravstvenim podacima,
koja su zaduzena za sekundarnu uporabu
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nadlezna za digitalno zdravstvo 1 tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi
se umreZiti 1 povezati s drugim tijelima na
nacionalnoj razini, ali i na razini Unije.
Takva tijela trebala bi se sastojati od tijela
za zastitu podataka, kibersigurnost,
elektronicku identifikaciju i
standardizaciju, kao i tijela i1 stru¢nih
skupina na temelju uredbi [...], [...], [...] 1
[...] [Akt o upravljanju podacima, Akt o
podacima, Akt o umjetnoj inteligenciji 1
Akt o kibersigurnosti].

Amandman 67

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 65.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

elektronickih zdravstvenih podataka, da se
funkcije razlikuju te da postoji potreba za
jedinstvenom suradnjom u svakom od tih
podrucja, Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke trebao bi moci
osnovati podskupine zaduzene za te dvije
funkcije, kao 1 druge podskupine prema
potrebi. Radi u¢inkovitog nacina rada tijela
nadleZna za digitalno zdravstvo i tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi
se umreZiti 1 povezati s drugim tijelima na
nacionalnoj razini, ali i na razini Unije.
Takva tijela trebala bi se sastojati od tijela
za zastitu podataka, kibersigurnost,
elektronicku identifikaciju 1
standardizaciju, kao i tijela 1 stru¢nih
skupina na temelju uredbi [...], [...], [...] 1
[...] [Akt o upravljanju podacima, Akt o
podacima, Akt o umjetnoj inteligenciji 1
Akt o kibersigurnosti]. Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke trebao bi
djelovati u skladu s Kodeksom ponaSanja,
nepristrano i neovisno, u interesu javnosti
i transparentno, uz otvorenu objavu
datuma sastanaka i zapisnika s rasprave
te godiSnjeg izvjeséa. Nadalje, primjereno
je utvrditi dostatna jamstva kako bi se
osiguralo da ¢Elanovi Odbora za europski
prostor za zdravstvene podatke nisu u
sukobu interesa.

Izmjena

(65.a) Trebalo bi uspostaviti
savjetodavni forum koji bi savjetovao
Odbor za europski prostor za zdravstvene
podatke tijekom obavljanja zadataka
pruzanjem doprinosa dionika u pitanjima
koja se odnose na ovu Uredbu.
Savjetodavni forum trebao bi se sastojati
od predstavnika pacijenata, potroSaca,
zdravstvenih strucnjaka, industrije,
znanstvenih istraZivaca i akademske
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Amandman 68

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

zajednice. Trebao bi biti uravnoteZen i
zastupati stajalista razlicitih relevantnih
dionika. Trebali bi biti zastupljeni i
komercijalni i nekomercijalni interesi.

Izmjena

(66.a) Svaka bi fizicka osoba trebala
imati pravo podnijeti prituZbu tijelu
nadleznom za digitalno zdravstvo ili tijelu
za pristup zdravstvenim podacima,
posebno u driavi ¢lanici u kojoj ima
uobicajeno boraviste i imati pravo na
djelotvornu pravnu zastitu u skladu s
c¢lankom 47. Povelje o temeljnim pravima
ako smatra da su prekrSena njezina prava
iz ove Uredbe ili ako tijelo nadlezno za
digitalno zdravstvo ili tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ne reagira na
prituzbu, djelomicno ili u potpunosti
odbaci ili odbije prituZbu ili ne djeluje
kada je takvo djelovanje nuzno radi zastite
prava fizicke osobe. Istragu pokrenutu na
temelju prituzbe trebalo bi provesti,
podloZno sudskom preispitivanju, u mjeri
koja je primjerena za odredeni slucaj.
Tijelo nadlezno za digitalno zdravstvo ili
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
trebalo bi u razumnom roku obavijestiti
fizi¢ku osobu o napretku i ishodu
prituzbe. Ako predmet zahtijeva daljnju
istragu ili koordinaciju s drugim tijelom
nadleZnim za digitalno zdravstvo ili
tijelom za pristup zdravstvenim podacima,
fizickoj osobi trebalo bi dati privremene
informacije. Kako bi se olakSalo
podnosenje prituzbi, svako tijelo nadleino
za digitalno zdravstvo i svako tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
poduzeti mjere kao $to je osiguranje
obrasca za podnoSenje prituZbe koji se
moZe ispuniti i elektronickim putem, ne
iskljucujudi mogucnost upotrebe drugih
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Amandman 69

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 70

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

sredstava komunikacije. Ako se prituZba
odnosi na prava fizickih osoba, tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
obavijestiti nadzorna tijela iz Uredbe (EU)
2016/679 i poslati im presliku prituZbe.

Izmjena

(66.b) Ako fizicka osoba smatra da
su prekriena njezina prava iz ove Uredbe,
trebala bi imati pravo ovlastiti neprofitno
tijelo, organizaciju ili udruZenje osnovano
u skladu s pravom drZave ¢lanice, u Cijem
se statutu navode ciljevi od javnog
interesa i koje je aktivno u podrucju
zastite osobnih podataka, da podnese
prituzbu u njegovo ime.

Izmjena

(66.c)Svaka fizicka ili pravna osoba ima
pravo pokrenuti postupak za ponistenje
odluka Odbora za europski prostor za
zdravstvene podatke pred Sudom u skladu
s uvjetima iz ¢lanka 263. UFEU-a. Kao
adresati takvih odluka, tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo ili tijela za pristup
zdravstvenim podacima koja ih Zele
osporiti moraju pokrenuti postupak u
roku od dva mjeseca od primitka
obavijesti o njima, u skladu s ¢lankom
263. UFEU-a. U skladu s ¢lankom 263.
UFEU-a vilasnik zdravstvenih podataka,
podnositelj zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima, korisnik
zdravstvenih podataka ili podnositelj
prituzbe mogu podnijeti tuZbu za
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Amandman 71

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.d (nova)

ponistenje odluka Odbora za europski
prostor za zdravstvene podatke koje se na
njih odnose u roku od dva mjeseca od
njihove objave na internetskim
stranicama Odbora za europski prostor za
zdravstvene podatke. Ne dovodeci u
pitanje to pravo na temelju clanka 263.
UFEU-a, svaka fizicka ili pravna osoba
trebala bi imati pravo na djelotvornu
pravnu zastitu pred nadleZnim
nacionalnim sudom protiv odluke tijela
nadleznog za digitalno zdravstvo ili tijela
za pristup zdravstvenim podacima koja
proizvodi pravne ucinke prema toj osobi.
Takva odluka posebno se odnosi na
provedbu istraZnih, korektivnih i
autorizacijskih ovlasti tijela za pristup
zdravstvenim podacima ili odbacivanje ili
odbijanje prituzbi. Medutim, pravo na
djelotvornu pravnu zastitu ne obuhvaca
mjere koje poduzimaju tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima koje nisu pravno
obvezujuce, kao $to su izdana misljenja ili
pruzeni savjeti. Postupci protiv tijela
nadleZnog za digitalno zdravstvo ili tijela
za pristup zdravstvenim podacima trebali
bi se pokrenuti pred sudovima drZave
¢lanice u kojoj tijelo nadleZno za digitalno
zdravstvo ili tijelo za pristup zdravstvenim
podacima imaju poslovni nastan i trebali
bi se provoditi u skladu s postupovnim
pravom te drZave clanice. Ti bi sudovi
trebali imati punu nadleinost koja bi
trebala obuhvadati nadleZnost za
ispitivanje svih ¢injenicnih i pravnih
pitanja bitnih za konkretni spor. Ako tijelo
nadleZno za digitalno zdravstvo ili tijelo za
pristup zdravstvenim podacima odbaci ili
odbije prituzbu, podnositelj prituZbe moZze
pokrenuti postupak pred sudovima u istoj
drZavi ¢lanici.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 72

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.e (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(66.d) Ako sud na kojem se vodi
postupak protiv odluke tijela nadleZnog za
digitalno zdravstvo ili tijela za pristup
zdravstvenim podacima ima razloga
vjerovati da se postupci u vezi s istim
pristupom elektroni¢kim zdravstvenim
podacima od strane istog korisnika
zdravstvenih podataka, npr. u istu svrhu
obrade za sekundarnu uporabu, vode na
nadleZnom sudu u drugoj drZavi ¢lanici,
trebao bi kontaktirati s tim sudom kako bi
potvrdio postojanje takvih povezanih
postupaka. Ako se povezani postupci vode
na sudu druge drZave ¢lanice, svaki sud
osim suda na kojem je prvo pokrenut
postupak trebao bi zastati sa svojim
postupcima ili moci, na zahtjev jedne od
strana, proglasiti nenadleZnim i prepustiti
nadleznost sudu na kojem je prvo
pokrenut postupak ako je taj sud nadleZan
za predmetne postupke, a pravo koje se na
njemu primjenjuje omogudcuje povezivanje
takvih povezanih postupaka. Postupci bi
se trebali smatrati povezanima kada su
medusobno tako tijesno u vezi da je
opravdano njihovo zajednicko saslusSanje i
zajednicko odlucivanje o njima kako bi se
izbjegla opasnost od proturjecnih presuda
u odvojenim postupcima.

Izmjena

(66.¢)Za postupke protiv vilasnika
zdravstvenih podataka ili korisnika
zdravstvenih podataka tuZitelj bi trebao
imati mogucnost pokretanja postupka
pred sudovima drZava Clanica u kojima
vlasnik zdravstvenih podataka ili korisnik
zdravstvenih podataka ima poslovni
nastan ili u kojima fizicka osoba ima
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Amandman 73

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.f (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

boraviste, osim ako je vlasnik
zdravstvenih podataka javno tijelo driave
¢lanice koje izvrSava svoje javne ovlasti.

Izmjena

(66.f) Tijelo nadlezino za digitalno
zdravstvo, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima, vlasnik zdravstvenih podataka
ili korisnik zdravstvenih podataka trebali
bi nadoknaditi svaku Stetu koju bi osoba
mogla pretrpjeti zbog obrade kojom se
krsi ova Uredba. Tijelo nadleino za
digitalno zdravstvo, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima, vliasnik
zdravstvenih podataka ili korisnik
zdravstvenih podataka trebali bi biti
oslobodeni odgovornosti ako dokaZu da ni
na koji nacin nisu bili odgovorni za Stetu.
Pojam Stete trebalo bi Siroko tumaciti s
obzirom na sudsku praksu Suda tako da
se u potpunosti odraZavaju ciljevi ove
Uredbe. Time se ne dovode u pitanje
zahtjevi za naknadu Stete koja proizlazi iz
krSenja drugih pravila prava Unije ili
nacionalnog prava. Obrada kojom se krsi
ova Uredba trebala bi takoder ukljucivati
obradu kojom se krse delegirani i
provedbeni akti doneseni u skladu s ovom
Uredbom i nacionalnim pravom kojim se
razraduju pravila ove Uredbe. Fizicke
osobe trebale bi dobiti potpunu i
ucinkovitu naknadu za Stetu koju su
pretrpjele. Ako su tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo, tijela za pristup
zdravstvenim podacima, vlasnici
zdravstvenih podataka ili korisnici
zdravstvenih podataka ukljuceni u istu
obradu, svaki bi se akter trebao smatrati
odgovornim za cijeli opseg Stete. Medutim,
ako su ukljuceni u isti sudski postupak, u
skladu s pravom drZave Clanice, trebalo bi
biti moguce raspodijeliti naknadu u
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Amandman 74

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.g (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

skladu s odgovornos$éu svakog od njih za
Stetu prouzrocéenu obradom, pod uvjetom
da je osigurana potpuna i ucinkovita
naknada Stete fizickoj osobi koja je
pretrpjela Stetu. Svako tijelo nadleZno za
digitalno zdravstvo, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima, vlasnik
zdravstvenih podataka ili korisnik
zdravstvenih podataka koji je platio punu
naknadu trebao bi moéi naknadno
pokrenuti postupak pravne zastite protiv
drugih tijela nadleZnih za digitalno
zdravstvo, tijela za pristup zdravstvenim
podacima, vlasnika zdravstvenih podataka
ili korisnika zdravstvenih podataka
ukljucenih u istu obradu.

Izmjena

(66.2) Ako su u ovoj Uredbi sadriana
posebna pravila o nadleZnosti, posebno u
pogledu postupaka kojima se traZi pravna
zastita, ukljucujuéi naknadu, protiv tijela
nadleznog za digitalno zdravstvo, tijela za
pristup zdravstvenim podacima, vlasnika
zdravstvenih podataka ili korisnika
zdravstvenih podataka, pravilima o opcoj
nadleznosti kao $to su pravila iz Uredbe
(EU) br. 1215/2012 Europskog
parlamenta i Vije¢a'® ne bi se trebala
dovoditi u pitanje primjena takvih
posebnih pravila.

1aUredba (EU) br. 1215/2012 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 12. prosinca 2012.
o nadleZnosti, priznavanju i izvr§enju
sudskih odluka u gradanskim i
trgovackim stvarima (SL L 351,
20.12.2012., str. 1.).
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Amandman 75

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.h (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 76

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.i (nova)

Izmjena

(66.h) Kako bi se poboljsalo
izvrSavanje pravila ove Uredbe, trebale bi
se propisati sankcije, ukljucujudi
administrativne novcéane kazne, za svako
krSenje ove Uredbe, uz odgovarajuce
mjere koje propisuje tijelo nadleino za
digitalno zdravstvo ili tijelo za pristup
zdravstvenim podacima u skladu s ovom
Uredbom ili umjesto njih. U slucaju
lakSeg krSenja ili ako bi moguéa novcéana
kazna nerazmjerno opteretila fizicku
osobu, trebalo bi biti moguée umjesto
novcane kazne izdati upozorenje.
Medutim, posebna bi se pozornost trebala
posvetiti naravi, ozbiljnosti i trajanju
krSenja, namjeri krSenja, mjerama
poduzetim za ublaZavanje pretrpljene
Stete, stupnju odgovornosti ili svim
relevantnim prethodnim kr§enjima,
nacinu na koji je tijelo nadleZno za
digitalno zdravstvo ili tijelo za pristup
zdravstvenim podacima doznalo za
krienje, uskladenosti s mjerama
naloZenima protiv vlasnika zdravstvenih
podataka ili korisnika zdravstvenih
podataka, pridriavanju kodeksa
ponaSanja te svakom drugom otegotnom
ili olakotnom &imbeniku. Propisivanje
sankcija, ukljucujuci administrativne
novcane kazne, trebalo bi podlijegati
odgovarajucéim postupovnim zastitnim
mjerama u skladu s opéim nacelima prava
Unije i Poveljom, ukljucujuci ucinkovitu
sudsku zastitu i pravilno postupanje.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 77

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.j (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(66.i) DrZave Clanice trebale bi imati
mogucdnost propisati pravila o kaznenim
sankcijama za krSenja ove Uredbe,
ukljulujudi i krSenja nacionalnih pravila
donesenih na temelju ove Uredbe i unutar
njezinih granica. Takve kaznene sankcije
mogu obuhvacati i oduzimanje dobiti
steCene krSenjem ove Uredbe. Medutim,
izricanje kazni za krSenje takvih
nacionalnih pravila i administrativnih
sankcija ne bi smjelo dovesti do povrede
nacela ne bis in idem, kako ga tumaci
Sud.

Izmjena

(66.j) Primjereno je utvrditi odredbe
kojima se tijelima za pristup zdravstvenim
podacima omogucuje primjena
administrativnih novcéanih kazni za
odredena krsenja ove Uredbe, pri Cemu se
odredena krienja smatraju teSkim
krSenjima, kao $to su ponovna
identifikacija fizickih osoba, preuzimanje
osobnih zdravstvenih podataka izvan
sigurnog okruZenja za obradu i obrada
podataka za zabranjene uporabe ili izvan
dozvole za podatke. U ovoj Uredbi trebalo
bi navesti krienja te gornju granicu i
kriterije za odredivanje povezanih
administrativnih novéanih kazni, $to bi za
svaki pojedinacni slucaj trebalo odrediti
nadlezno tijelo za pristup zdravstvenim
podacima, uzimajudi u obzir sve bitne
okolnosti konkretne situacije, vodeci
racéuna posebno o prirodi, teZini i trajanju
povrede i njezinim posljedicama te
mjerama poduzetima kako bi se osiguralo
postovanje obveza na temelju ove Uredbe
te sprijecile ili ublaZile posljedice krSenja.

PE756.668/ 77

HR



Amandman 78

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.k (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Kada se administrativne novéane kazne
izricu poduzetniku, poduzetnikom bi se u
te svrhe trebao smatrati poduzetnik u
skladu s ¢lancima 101. i 102. UFEU-a.
Ako su administrativne novcane kazne
izrecene osobama koje nisu poduzetnik,
pri razmatranju odgovarajuceg iznosa
novcane kazne tijelo za pristup
zdravstvenim podacima trebalo bi uzeti u
obzir opéu razinu dohotka u drZavi Clanici
te ekonomsko stanje osobe. Takoder se
moZe primijeniti mehanizam
konzistentnosti radi promicanja
konzistentne primjene administrativnih
novcanih kazni. DrZave cClanice trebale bi
utvrditi i trebaju li i do koje mjere
primjenjivati administrativne novéane
kazne za driavna tijela. Izricanje
administrativne novcane kazne ili
upozorenja ne utjece na primjenu ovlasti
nadzornih tijela ili drugih sankcija na
temelju ove Uredbe.

Izmjena

(66.k) U pravnim sustavima Danske i
Estonije nisu predvidene administrativne
novcane kazne kako su navedene u ovoj
Uredbi. Trebalo bi biti moguce
primjenjivati pravila o administrativnim
kaznama tako da u Danskoj nadlezni
nacionalni sudovi izri¢u novéanu kaznu
kao kaznenu sankciju, a da u Estoniji
nadzorno tijelo izrice novéanu kaznu u
okviru prekriajnog postupka, pod uvjetom
da takva primjena pravild u tim driavama
¢lanicama ima istovrijedni ucinak kao i
administrativne novéane kazne koje izricu
nadzorna tijela. Stoga bi nadleZni
nacionalni sudovi trebali uzeti u obzir
preporuku tijela za pristup zdravstvenim
podacima koje je pokrenulo postupak
izricanja novcéane kazne. U svakom
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Amandman 79

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 66.1 (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 80

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 69.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

sluc¢aju novéane kazne trebale bi biti
ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce.

Izmjena

(66.1) Ako ovom Uredbom nisu uskladene
administrativne novcane kazne ili ako je
to potrebno u drugim slucajevima,
primjerice u slucajevima teskih krsenja
ove Uredbe, driave ¢lanice trebale bi
uvesti sustav kojim se predvidaju
ucinkovite, proporcionalne i odvracéajuce
sankcije. Prirodu tih sankcija, kaznenih
ili administrativnih, trebalo bi odrediti
nacionalnim pravom.

Izmjena

(69.a) U skladu s Clankom 42.
Uredbe (EU) 2018/1725 Komisija bi se pri
pripremi delegiranih ili provedbenih
akata trebala savjetovati s Europskim
nadzornikom za zastitu podataka ako to
utjece na zastitu prava i sloboda
pojedinaca u pogledu obrade osobnih
podataka i ako je takav akt od posebne
vaznosti za zastitu prava i sloboda
pojedinaca u pogledu obrade osobnih
podataka. Komisija se moZe savjetovati i s
Europskim odborom za zaStitu podataka.
Osim toga, Komisija bi se trebala
savjetovati s Europskim odborom za
zastitu podataka u slucajevima
navedenima u Uredbi (EU) 2016/679 i
kada je to relevantno u kontekstu ove
Uredbe.
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Amandman 81

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 70.

Tekst koji je predloZila Komisija

(70) Drzave ¢lanice trebale bi poduzeti
sve potrebne mjere za provedbu odredaba
ove Uredbe, medu ostalim odredivanjem
ucinkovitih, proporcionalnih i odvrac¢aju¢ih
sankcija za povrede tih odredaba. Za
odredene specificne povrede drzave
¢lanice trebale bi uzeti u obzir odstupanja i
kriterije utvrdene u ovoj Uredbi.

Amandman 82

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 71.

Tekst koji je predlozila Komisija

(71) Kako bi ocijenila postizu li se ovom
Uredbom djelotvorno i u€inkovito njezini
ciljevi, je i dosljedna te i dalje relevantna 1
ostvaruje li se njome dodana vrijednost na
razini Unije, Komisija bi trebala provesti
evaluaciju ove Uredbe. Komisija bi trebala
provesti djelomi¢nu evaluaciju ove Uredbe
u pogledu samocertificiranja sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa pet
godina nakon njezina stupanja na snagu i
cjelovitu evaluaciju sedam godina nakon
njezina stupanja na snagu. Komisija bi
nakon svake evaluacije trebala dostaviti
izvjesca o svojim glavnim zaklju¢cima
Europskom parlamentu, Vijecu,

Izmjena

(70) Drzave clanice trebale bi poduzeti
sve potrebne mjere za provedbu odredaba
ove Uredbe, medu ostalim odredivanjem
ucinkovitih, proporcionalnih 1 odvrac¢ajuc¢ih
sankcija za povrede tih odredaba. Pri
odlucivanju o iznosu kazne za svaki
pojedinacni slucaj drzave ¢lanice trebale
bi uzeti u obzir odstupanja 1 kriterije
utvrdene u ovoj Uredbi. Ponovna
identifikacija pojedinaca trebala bi se
smatrati osobito teSkim krSenjem ove
Uredbe. DrZave Clanice trebale bi moci
razmotriti mogucnost kriminalizacije
ponovne identifikacije od strane korisnika
zdravstvenih podataka kako bi to sluZilo
kao odvracajucéa mjera.

Izmjena

(71) Kako bi ocijenila postizu li se ovom
Uredbom djelotvorno i u€inkovito njezini
ciljevi, je i dosljedna te 1 dalje relevantna 1
ostvaruje li se njome dodana vrijednost na
razini Unije, Komisija bi trebala provesti
evaluaciju ove Uredbe. Komisija bi trebala
provesti djelomi¢nu evaluaciju ove Uredbe
pet godina nakon njezina stupanja na snagu
i cjelovitu evaluaciju sedam godina nakon
njezina stupanja na snagu. Komisija bi
nakon svake evaluacije trebala dostaviti
izvjeSc¢a o svojim glavnim zaklju¢cima
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija.
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Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija.

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 74.

Tekst koji je predloZila Komisija

(74) Provedeno je savjetovanje s
Europskim nadzornikom za zastitu
podataka i Europskim odborom za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe
(EU) 2018/1725 te su oni dali misljenje

[..].

Amandman 84

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 76.

Tekst koji je predlozila Komisija

(76) S obzirom na potrebu za tehnickom
pripremom ova Uredba trebala bi se
primjenjivati od [ 12 mjeseci nakon
stupanja na snagu],

Amandman 85

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija
(a) jacaju se prava pojedinaca u pogledu
dostupnosti njihovih elektronickih

zdravstvenih podataka i kontrole nad
njima;

Amandman 86

Izmjena

(74) Provedeno je savjetovanje s
Europskim nadzornikom za zastitu
podataka i Europskim odborom za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe
(EU) 2018/1725 te su oni dali zajednicko
miSljenje 03/2022 dana 12. srpnja 2022.

Izmjena

(76) S obzirom na potrebu za tehnickom
pripremom ova Uredba trebala bi se
primjenjivati od [24 mjeseca nakon
stupanja na snagul],

Izmjena

(a) navode se prava pojedinaca u
pogledu dostupnosti, dijeljenja njihovih
elektronic¢kih zdravstvenih podataka i
kontrole nad njima;
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Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 3. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) proizvodace i dobavljace sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i
aplikacija za dobrobit koji su stavljeni na
trziSte 1 u uporabu u Uniji te korisnike tih
proizvoda;

Amandman 87

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Ovom se Uredbom ne dovode u
pitanje drugi pravni akti Unije o pristupu
elektroni¢kim zdravstvenim podacima,
njihovoj razmjeni ili sekundarnoj uporabi
odnosno zahtjevi u pogledu obrade
elektronickih zdravstvenih podataka,
posebno uredbe (EU) 2016/679,

(EU) 2018/1725, [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final]i/...]
[Akt 0 podacima COM(2022) 68 final].

Amandman 88

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 4.a (novi)

Izmjena

(a) proizvodace i dobavljace sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i
aplikacija za dobrobit te proizvoda za koje
se tvrdi da su interoperabilni sa sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa, koji su
stavljeni na trziSte i u uporabu u Uniji te
korisnike tih proizvoda;

Izmjena

4. Ovom se Uredbom ne dovode u
pitanje drugi pravni akti Unije o pristupu
elektroni¢kim zdravstvenim podacima,
njihovoj razmjeni ili sekundarnoj uporabi
odnosno zahtjevi u pogledu obrade
elektronic¢kih zdravstvenih podataka,
posebno uredbe (EU) 2016/679,

(EU) 2018/1725, (EU) 2022/868 i |...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final] 1
Direktive 2002/58/EZ Europskog
parlamenta i Vijeéa'®.

1a Direktiva 2002/58/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. srpnja 2002. o
obradi osobnih podataka i zastiti
privatnosti u podrudju elektronickih
komunikacija (Direktiva o privatnosti i

elektronickim komunikacijama)
(SL L 201, 31.7.2002., str. 37.).
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 89

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 90

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) definicije ,,podataka”, ,,pristupa”,
»podatkovnog altruizma”, ,.tijela javnog
sektora” i ,,sigurnog okruzenja za obradu”
u skladu s ¢lankom 2. tockama 1., 8., 10.,
11. 1 14. [Akta o upravljanju podacima
COM(2020) 767 finall;

Amandman 91

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka a

Izmjena

4.a Upucivanja na odredbe Uredbe
(EU) 2016/679 prema potrebi smatraju se
upucivanjima na odgovarajuce odredbe
Uredbe (EU) 2018/1725 za institucije i
tijela Unije.

Izmjena

5.a Ovom se Uredbom ne dovodi u
pitanje Uredba (EU) br. 536/2014 ni
Direktiva (EU) 2016/943'.

lapijrektiva (EU) 2016/943 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 8. lipnja 2016. o
zastiti neotkrivenih znanja i iskustva te
poslovnih informacija (poslovne tajne) od
nezakonitog pribavljanja, koristenja i
otkrivanja (SL L 157, 15.6.2016., str. 1.).

Izmjena

(c) definicije ,,podataka”, ,,pristupa”,
»podatkovnog altruizma”, ,.tijela javnog
sektora” i ,,sigurnog okruzenja za obradu”
u skladu s ¢lankom 2. tockama 1., 8., 10.,
11.114. Uredbe (EU) 2022/868;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(a) ,,0osobni elektronicki zdravstveni
podaci” znaci elektroni¢ki obradeni podaci
koji se odnose na zdravlje 1 genetski
podaci, kako su definirani u Uredbi (EU)
2016/679, kao i podaci koji se odnose na
odrednice zdravlja ili podaci koji se
obraduju u vezi s pruZanjem usluga
zdravstvene zastite;

Amandman 92

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. —to¢ka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) ,,neosobni elektronicki zdravstveni
podaci” znaci podaci koji se odnose na
zdravlje 1 genetski podaci u elektronickom
formatu koji nisu obuhvaceni definicijom
osobnih podataka iz ¢lanka 4. tocke 1.
Uredbe (EU) 2016/679;

Amandman 93

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) ,,primarna uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka” znaci obrada
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka za pruzanje zdravstvenih usluga
radi procjene, odrzavanja zdravstvenog
stanja ili izlje¢enja pojedinca na kojeg se ti
podaci odnose, ukljuc¢ujuéi propisivanje,
izdavanje na recept i davanje lijekova 1
medicinskih proizvoda, te za pruzanje
relevantnih usluga socijalnog osiguranja,

Izmjena

(a) ,,0sobni elektronicki zdravstveni
podaci” znaci elektronicki obradeni podaci
koji se odnose na zdravlje 1 genetski
podaci, kako su definirani u Uredbi (EU)
2016/679;

Izmjena

(b) ,,neosobni elektronicki zdravstveni
podaci” znaci podaci koji se odnose na
zdravlje 1 objedinjeni genetski podaci u
elektroniC¢kom formatu koji nisu
obuhvaceni definicijom osobnih podataka
1z ¢lanka 4. toc¢ke 1. Uredbe (EU)
2016/679; ako su osobni i neosobni podaci
u skupu podataka neraskidivo povezani,
cijeli skup podataka obraduje se kao
osobni elektronicki zdravstveni podaci;

Izmjena

(d) ,,primarna uporaba elektronickih
zdravstvenih podataka” znaci obrada
elektronickih zdravstvenih podataka za
pruzanje zdravstvenih usluga radi procjene,
odrzavanja zdravstvenog stanja ili
izljecenja pojedinca na kojeg se ti podaci
odnose, ukljucujuci propisivanje, izdavanje
na recept 1 davanje lijekova i medicinskih
proizvoda, te za pruzanje relevantnih
usluga socijalnog osiguranja,
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administrativnih usluga ili nadoknade
troskova;

Amandman 94

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) ,sekundarna uporaba elektroni¢kih
zdravstvenih podataka™ znaci obrada
elektronickih zdravstvenih podataka u
svrhe utvrdene u poglavlju I'V. ove Uredbe.
Podaci koji se upotrebljavaju mogu
ukljucivati osobne elektronicke
zdravstvene podatke koji su prvotno
prikupljeni u kontekstu primarne uporabe,
ali 1 elektronicke zdravstvene podatke
prikupljene u svrhu sekundarne uporabe;

Amandman 95

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka j

Tekst koji je predloZila Komisija

()  ,.usluga pristupa za zdravstvene
stru¢njake” znaci usluga podrZana u
sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
koja zdravstvenim stru¢njacima omogucuje
pristup podacima o pojedincima za ¢ije su
lijecenje nadlezni;

Amandman 96

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka k

Tekst koji je predlozila Komisija
(k) ,,primatelj podataka” znaci fizicka ili

pravna osoba koja prima podatke od
drugog voditelja obrade u kontekstu

administrativnih usluga ili nadoknade
troSkova;

Izmjena

(e) ,sekundarna uporaba elektroni¢kih
zdravstvenih podataka” znaci obrada
elektronickih zdravstvenih podataka u
svrhe utvrdene u poglavlju I'V. ove Uredbe.
Podaci koji se upotrebljavaju mogu
ukljucivati osobne elektronicke
zdravstvene podatke koji su prvotno
prikupljeni u kontekstu primarne uporabe,
ali 1 elektronicke zdravstvene podatke
prikupljene u svrhu Poglavlja IV. ove
Uredbe;

Izmjena

()  ,.usluga pristupa za zdravstvene
stru¢njake” znaci usluga podrZzana u
sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
koja zdravstvenim stru¢njacima omogucuje
pristup podacima o pojedincima za ¢iju su
skrb nadlezni;

Izmjena

(k) ,,primatelj zdravstvenih podataka”
znaci primatelj kako je definiran u clanku
4. tocki 9. Uredbe (EU) 2016/679, u
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primarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka;

Amandman 97

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka 1

Tekst koji je predloZila Komisija

(1) ,telemedicina” znaci pruzanje
zdravstvenih usluga, ukljucujuci skrb na
daljinu i internetske ljekarne, primjenom
informacijske 1 komunikacijske tehnologije
u situacijama u kojima se zdravstveni
stru¢njak (ili viSe njih) 1 pacijent ne nalaze
na istom mjestu;

Amandman 98

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka m

Tekst koji je predloZila Komisija

(m) ,elektronicki zdravstveni zapis”
znaci skup elektronickih zdravstvenih
podataka o pojedincu koji su prikupljeni u
zdravstvenom sustavu i obraduju se za
potrebe zdravstvene zastite;

Amandman 99

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢na n

Tekst koji je predlozila Komisija

(n) ,sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa” znaci bilo koji uredaj ili softver
koji je proizvodac namijenio za pohranu,
posredovanje, uvoz, izvoz, pretvorbu,
uredivanje ili pregledavanje elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa;

kontekstu primarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka;

Izmjena

() ,telemedicina” znaci pruzanje
zdravstvenih usluga, ukljucujuci skrb na
daljinu, primjenom informacijske i
komunikacijske tehnologije u situacijama u
kojima se zdravstveni stru¢njak (ili viSe
njih) 1 pacijent ne nalaze na istom mjestu;

Izmjena

(m) ,.elektronicki zdravstveni zapis”
znaci skup elektronickih zdravstvenih
podataka o pojedincu koji su prikupljeni u
zdravstvenom sustavu i obraduju se za
potrebu pruZanja usluga zdravstvene
zastite;

Izmjena

(n) ,sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa” znaci bilo koji proizvod (hardver
ili softver) koji je proizvodac u prvom redu
namijenio za pohranu, posredovanje, uvoz,
izvoz, pretvorbu, uredivanje ili
pregledavanje elektronickih zdravstvenih
zapisa medu zdravstvenim struénjacima ili
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Amandman 100

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — toc¢ka o

Tekst koji je predlozila Komisija

(o) ,aplikacija za dobrobit” znaci bilo
koji uredaj ili softver koji je proizvodac
namijenio pojedincima za obradu
elektronickih zdravstvenih podataka u
druge svrhe osim zdravstvene zastite,
primjerice u svrhu dobrobiti i zdravog
stila Zivota;

Amandman 101

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka q — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

(q) ,.ozbiljan incident” znaci svaka
nepravilnost ili pogorSanje znacajki ili
ucinkovitosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa stavljenog na
raspolaganje na trziStu koji izravno ili
neizravno dovode, mogli su dovesti ili bi
mogli dovesti do jednog od sljedeceg:

Amandman 102

Prijedlog uredbe

Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka q — podtocka i.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. smrti pojedinca ili ozbiljne Stete za
zdravlje pojedinca;

za koji proizvodac moZe razumno
ocekivati da ée se upotrebljavati u te
svrhe;

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(q) ,,0zbiljan incident” znaci svaka
nepravilnost ili pogorSanje znacajki ili
ucinkovitosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa stavljenog na
raspolaganje na trziStu koji izravno ili
neizravno dovode, koji su doveli ili za koje
je vjerojatno da ¢e dovesti do jednog od
sljedeceg:

Izmjena

1. smrti pojedinca ili ozbiljne Stete za
zdravlje ili prava pojedinca,;
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Amandman 103

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — toka y

Tekst koji je predlozila Komisija

(y) ,vlasnik podataka” znaci bilo koja
fizicka ili pravna osoba, koja je subjekt ili
tijelo u zdravstvenom sektoru ili sektoru
skrbi ili provodi istraZivanja povezana s
tim sektorima, kao 1 institucija, tijelo, ured
1 agencija Unije, koji u skladu s ovom
Uredbom, primjenjivim pravom Unije ili
nacionalnim zakonodavstvom kojim se
provodi pravo Unije imaju pravo ili
obvezu odnosno koji, u slucaju neosobnih
podataka, na temelju upravljanja
tehnickim dizajnom proizvoda i
povezanim uslugama, imaju moguénost
staviti na raspolaganje odredene podatke,
medu ostalim registrirati ih, pruZiti,
razmijeniti ili ogranic€iti im pristup;

Amandman 104

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka z

Tekst koji je predlozila Komisija

(z) ,korisnik podataka” znaci fizicka ili

Izmjena

(y) ,vlasnik zdravstvenih podataka”
znaci bilo koja fizicka ili pravna osoba,
koja je subjekt ili tijelo u zdravstvenom
sektoru odnosno sektoru socijalne
sigurnosti, skrbi ili usluga nadoknade
troSkova ili provodi istrazivanja povezana s
tim sektorima, kao 1 institucija, tijelo, ured
1 agencija Unije, i koji je, u skladu s ovom
Uredbom, primjenjivim pravom Unije ili
nacionalnim zakonodavstvom kojim se
provodi pravo Unije:

i. voditelj obrade kako je utvrdeno u
Uredbi (EU) 2016/679 i ima pravo ili
obvezu, u skladu s ovom Uredbom,
primjenjivim pravom Unije ili
nacionalnim zakonodavstvom kojim se
provodi pravo Unije, obradivati osobne
elektronicke zdravstvene podatke;
odnosno

ii. koji na temelju upravljanja tehnickim
dizajnom proizvoda i povezanim
uslugama, ima mogucénost staviti na
raspolaganje neosobne elektronicke
zdravstvene podatke, medu ostalim
registrirati ih, pruZiti, razmijeniti ili
ograni€iti im pristup;

Izmjena

(z) ,korisnik zdravstvenih podataka”
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pravna osoba koja ima zakonit pristup
osobnim ili neosobnim elektronickim

zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu;

Amandman 105

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka za (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 106

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka aa

Tekst koji je predlozila Komisija

(aa) ,,dozvola za podatke” znaci
administrativna odluka koju tijelo za
pristup zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka izdaje korisniku podataka radi
obrade elektronic¢kih zdravstvenih podataka
navedenih u dozvoli za podatke u svrhe
sekundarne uporabe navedene u toj dozvoli
na temelju uvjeta utvrdenih u ovoj Uredbi;

Amandman 107

Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka aea (nova)

znaci fizicka ili pravna osoba te institucija,
tijelo, ured i agencija Unije kojima je
odobren zakonit pristup, u skladu s ovom
Uredbom, elektroni¢kim zdravstvenim
podacima za sekundarnu uporabu na
temelju dozvole za podatke ili zahtjeva za
zdravstvene podatke;

Izmjena

(za) ,podnositelj zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima” znaci svaka
fizicka ili pravna osoba koja je dokazano
profesionalno povezana s podrucjima
zdravstvene skrbi, javnog zdravlja ili
medicinskih istraZivanja i koja podnosi
zahtjev za pristup zdravstvenim podacima;

Izmjena

(aa) ,,dozvola za zdravstvene podatke”
znaci administrativna odluka koju tijelo za
pristup zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka izdaje korisniku podataka radi
obrade elektronickih zdravstvenih podataka
navedenih u dozvoli za podatke u svrhe
sekundarne uporabe navedene u toj dozvoli
na temelju uvjeta utvrdenih u ovoj Uredbi;
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 108

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Pojedinci imaju pravo primiti
elektroni¢ku kopiju barem svojih
elektronickih zdravstvenih podataka
obuhvadéenih prioritetnim kategorijama iz
¢lanka 5. u europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa
iz Clanka 6.

Amandman 109

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 110

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 3.

Izmjena

(aea) ,aplikacija za dobrobit” znaci bilo
koji uredaj ili softver koji je proizvodac
namijenio fizickim osobama radi obrade
elektronickih zdravstvenih podataka, a
konkretno radi pruZanja informacija o
zdravlju pojedinaca, upravljanja njihovim
zdravljem te odriavanja i poboljSanja
zdravlja pojedinaca ili pruZanja skrbi;

Izmjena

2. Pojedinci imaju pravo primiti
elektroni¢ku kopiju barem svojih
elektronickih zdravstvenih podataka ili, na
zahtjev pojedinca, njihovu tiskanu kopiju
u skladu s ¢lankom 15. stavkom 3. Uredbe
(EU) 2016/679 u europskom formatu za
razmjenu elektronickih zdravstvenih zapisa
1z ¢lanka 6.

Izmjena

2.a Prava iz stavaka 1. i 2. smatraju se
komplementarnima i ne dovode u pitanje
prava i obveze utvrdene ¢lankom 15.
Uredbe (EU) 2016/679.
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Tekst koji je predlozila Komisija

3. U skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EU)
2016/679 drzave ¢lanice mogu ograniciti
opseg tog prava kad god je to potrebno za
zaStitu pojedinca na temelju sigurnosti
pacijenta 1 etike odgadanjem njihova
pristupa vlastitim osobnim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima na ograni¢eno
vrijeme dok zdravstveni stru¢njak ne bude
u mogucénosti pojedincu na odgovarajuci
nacin prenijeti i objasniti informacije koje
mogu znatno utjecati na njegovo zdravlje.

Amandman 111

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4.  Ako osobni zdravstveni podaci nisu
registrirani elektronicki prije pocetka
primjene ove Uredbe, driave ¢lanice
mogu zatraZiti da se takvi osobni podaci
stave na raspolaganje u elektroni¢kom
obliku u skladu s ovim ¢lankom. To ne
utjece na obvezu da se osobni elektronicki
zdravstveni podaci registrirani nakon
pocetka primjene ove Uredbe stave na
raspolaganje u elektroni¢kom formatu u
skladu s ovim ¢lankom.

Amandman 112

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 5. — podstavak 1. — tocka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) uspostavljaju jednu ili viSe usluga
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima na nacionalnoj, regionalnoj ili
lokalnoj razini koje omogucuju
ostvarivanje prava iz stavaka 1. i 2.;

Izmjena

3. U skladu s ¢lankom 23. stavkom 1.
to¢kom (i) Uredbe (EU) 2016/679 drzave
¢lanice mogu ograniCiti opseg pravd iz
ovog ¢lanka kad god je to potrebno za
zastitu pojedinca na temelju sigurnosti
pacijenta i etike odgadanjem njihova
pristupa vlastitim osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima na ograni¢eno
vrijeme dok zdravstveni stru¢njak ne bude
u mogucénosti pojedincu na odgovarajuci
nacin prenijeti 1 objasniti informacije koje
mogu znatno utjecati na njegovo zdravlje.

Izmjena
Brise se.
Izmjena
(a) uspostavljaju jednu ili vise usluga

pristupa elektroni¢kim zdravstvenim
podacima na nacionalnoj, regionalnoj ili
lokalnoj razini koje omogucuju
ostvarivanje prava iz ovog clanka,
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Amandman 113

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 5. — podstavak 1. — tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) uspostavljaju jednu ili viSe usluga
davanja punomoc¢i na temelju koje
pojedinac moZe ovlastiti druge pojedince
po svojem izboru za pristup elektroni¢kim
zdravstvenim podacima u njegovo ime.

Amandman 114

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 5. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Usluge davanja punomoc¢i omogucavaju
dodjeljivanje ovlasti bez naknade, u
elektronickom ili papirnatom obliku.
Omogucuju dodjeljivanje ovlasti
skrbnicima ili drugim zastupnicima,
automatski ili na zahtjev, za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima
pojedinaca ¢ijim poslovima upravljaju.
DrZava ¢lanica moze odrediti da se
ovlastenja ne primjenjuju kad god je to
potrebno iz razloga povezanih sa zaStitom
pojedinca, posebno na temelju sigurnosti
pacijenta i etike. Usluge davanja punomoci
moraju biti interoperabilne medu drzavama
¢lanicama.

Izmjena

(b) uspostavljaju jednu ili viSe usluga
davanja punomoc¢i na temelju koje
pojedinac moze pravno ovlastiti druge
pojedince po svojem izboru za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima u
njegovo ime na odredeno ili neodredeno
vrijeme i, ako je potrebno, samo za
odredenu svrhu, ili na temelju koje
zakonski zastupnici pacijenata mogu
pristupiti elektronickim zdravstvenim
podacima pojedinaca Cijim poslovima
upravljaju, u skladu s nacionalnim
pravom.

Izmjena

Usluge davanja punomo¢i omogucavaju
dodjeljivanje ovlasti na transparentan i
lako razumljiv nacin, bez naknade, u
elektroni¢kom ili papirnatom obliku.
Fizicke osobe i pojedinci koji djeluju u
njihovo ime obavjeScéuju se o pravima
koja imaju na temelju dodjeljivanja
ovlasti, kako ih ostvariti i §to mogu
ocekivati od postupka dodjeljivanja
ovlasti.

Usluge pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima i usluge davanja
punomoci moraju biti lako dostupne

PE756.668/ 92

HR



Amandman 115

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 116

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 6.

osobama s invaliditetom, ranjivim
skupinama ili osobama s niskom razinom
digitalne pismenosti.

Usluge davanja punomodéi omoguéuju
dodjeljivanje ovlasti zakonskim
zastupnicima pacijenata, automatski ili na
zahtjev, za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima pojedinaca ¢ijim
poslovima upravljaju, ili u odredenu svrhu
i na odredeno razdoblje ili bez
ogranicenja radi upravljanja njihovim
poslovima. Drzava ¢lanica moze odrediti
da se ovlastenja ne primjenjuju kad god je
to potrebno iz razloga povezanih sa
zaStitom pojedinca, posebno na temelju
sigurnosti pacijenta i etike. Usluge davanja
punomoci moraju biti interoperabilne medu
drzavama clanicama.

U sklopu usluga davanja punomocdi
osigurava se jednostavan mehanizam za
podnosenje prituzbi s kontaktnom tockom
koja je odredena kako bi se pojedinci
obavjestavali o nacinu traZenja pravne
zastite ili pravnog lijeka ako smatraju da
su prekr§ena njihova prava na temelju
dodjeljivanja ovlasti.

Izmjena

5.a Osim elektronickih usluga iz ovog
¢lanka, driave ¢lanice uspostavljaju i lako
dostupne usluge potpore za fizicke osobe s
odgovarajuce osposobljenim osobljem
koje im pomaZe u ostvarivanju njihovih
prava iz ovog ¢lanka.
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Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Pojedinci mogu u okviru usluga
pristupa elektroni¢kim zdravstvenim
podacima ili aplikacija povezanih s tim
uslugama unijeti svoje elektronicke
zdravstvene podatke u vlastiti elektronicki
zdravstveni zapis ili u elektronicki
zdravstveni zapis pojedinaca ¢ijim
zdravstvenim podacima mogu pristupati.
Za takve ¢e podatke biti naznaceno da ih je
unio pojedinac ili njegov zastupnik.

Amandman 117

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 118

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Drzave Clanice osiguravaju da pri
ostvarivanju prava na ispravak na temelju
¢lanka 16. Uredbe (EU) 2016/679

Izmjena

6.  Pojedinci mogu u okviru usluga
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima ili aplikacija povezanih s tim
uslugama unijeti svoje elektronicke
zdravstvene podatke u vlastiti elektronicki
zdravstveni zapis i u elektronicki
zdravstveni zapis pojedinaca ¢ijim
zdravstvenim podacima mogu pristupati.
Za takve ¢e podatke biti naznaceno da ih je
unio pojedinac ili njegov zakonski
zastupnik te da nisu potvrdeni. Ti se
podaci smatraju klinickom cinjenicom
samo ako ih potvrdi zdravstveni strucnjak.
Ne dovodedi u pitanje pravo na unos
podataka, zdravstveni struc¢njaci nisu
obvezni potvrdivati podatke unesene u
elektronicki zdravstveni zapis.

Izmjena

6.a Fizicke osobe imaju pravo preuzeti
svoje elektronicke zdravstvene podatke iz
viastitog elektronickog zdravstvenog
zapisa ili podatke fizickih osoba Cijim
zdravstvenim podacima mogu pristupiti
sluzedi se uslugama pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima i
aplikacijama povezanima s tim uslugama.

Izmjena

7. Drzave Clanice osiguravaju da usluge
elektronickih zdravstvenih podataka iz
stavka 5. tocke (a) ovog Clanka
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pojedinci mogu jednostavno zatraZiti
ispravak na internetu sluZedi se uslugama
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima iz stavka 5. tocke (a) ovog
clanka.

Amandman 119

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 8. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Pojedinci imaju pravo omoguditi pristup ili
zatraziti od vlasnika podataka iz
zdravstvenog sektora ili sektora socijalne
sigurnosti da prenese njihove elektronicke
zdravstvene podatke primatelju podataka
po njihovu izboru iz zdravstvenog sektora
ili sektora socijalne sigurnosti, i to odmah
1 bez naknade, a da ih u tome ne ometa
vlasnik podataka ili proizvodaci sustava
koje taj vlasnik upotrebljava.

Amandman 120

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 8. — podstavak 2.

omogucuju pojedincima da jednostavno
zatraZe ispravak svojih osobnih podataka
na internetu kako bi ostvarili svoje pravo
na ispravak na temelju ¢lanka 16. Uredbe
(EU) 2016/679. Pojedinci nemaju
mogucdnost izravno mijenjati podatke koje
su unijeli zdravstveni strucnjaci. Takve
ispravke klinic¢kih Cinjenica bez odgode
potvrduje registrirani zdravstveni
djelatnik odgovarajude specijalizacije koji
je odgovoran za lijecenje fizicke osobe.
Izvorni vlasnik podataka odgovoran je za
ispravak.

Izmjena

Pojedinci imaju pravo zatraziti od vlasnika
zdravstvenih podataka iz zdravstvenog
sektora, sektora socijalne sigurnosti ili
sektora usluga nadoknade tro§kova da
prenese sve ili dio njihovih elektronickih
zdravstvenih podataka primatelju
zdravstvenih podataka po njihovu izboru iz
zdravstvenog sektora, sektora socijalne
sigurnosti il1 sektora usluga nadoknade
troskova, i to odmah i bez naknade, a da ih
u tome ne ometa vlasnik podataka ili
proizvodaci sustava koje taj vlasnik
upotrebljava. Pojedinci jasno naznacuju
vlasniku zdravstvenih podataka tko je
primatelj zdravstvenih podataka te se
mora dokazati da on pripada
zdravstvenom sektoru ili sektoru socijalne
sigurnosti. Vlasnici zdravstvenih podataka
i njihovi izvrsitelji obrade postupaju u
skladu sa zahtjevom i prenose podatke u
formatu iz ¢lanka 5.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Ako se vlasnik podataka 1 primatelj
podataka nalaze u razli¢itim drzavama
¢lanicama, a elektronicki zdravstveni
podaci pripadaju kategorijama iz ¢lanka 5.,
pojedinci imaju pravo na to da vlasnik
podataka prenese podatke u europskom
formatu za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa iz ¢lanka 6., a
primatelj podataka duzan ih je procitati i
prihvatiti.

Amandman 121

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 8. — podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Odstupaju¢i od ¢lanka 9. Uredbe [...] [Akt
o podacima COM(2022) 68 final],
primatelj podataka ne mora vlasniku
podataka platiti naknadu za stavljanje
elektronickih zdravstvenih podataka na
raspolaganje.

Amandman 122

Prijedlog uredbe
Clanak 3. —stavak 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9.  Neovisno o ¢lanku 6. stavku 1.

tocki (d) Uredbe (EU) 2016/679, pojedinci
imaju pravo ograniciti pristup zdravstvenih
stru¢njaka svim svojim elektronickim
zdravstvenim podacima ili njihovu dijelu.

Izmjena

Ako se vlasnik zdravstvenih podataka i
primatelj zdravstvenih podataka nalaze u
razli¢itim drZzavama Clanicama, a
elektronicki zdravstveni podaci pripadaju
kategorijama iz ¢lanka 5., pojedinci imaju
pravo na to da vlasnik zdravstvenih
podataka prenese podatke u europskom
formatu za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa iz ¢lanka 6., a
primatelj zdravstvenih podataka duzan ih
je procitati 1 prihvatiti.

Izmjena

Odstupaju¢i od ¢lanka 9. Uredbe [...] [Akt
o podacima COM(2022) 68 final],
primatelj zdravstvenih podataka ne mora
vlasniku zdravstvenih podataka platiti
naknadu za stavljanje elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje.
Vlasnik zdravstvenih podataka, primatelj
zdravstvenih podataka ili treca strana ne
smiju izravno ili neizravno naplaéivati
ispitanicima naknadu, kompenzaciju ili
troskove za dijeljenje podataka ili pristup
podacima.

Izmjena

9.  Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 6.
stavak 1. tocku (d) Uredbe (EU) 2016/679,
pojedinci imaju pravo ograniciti pristup
odredenim zdravstvenim strucnjacima ili
kategorijama zdravstvenih stru¢njaka svim
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Drzave Clanice utvrduju pravila 1 posebne
zaStitne mjere u pogledu takvih
mehanizama ograni¢avanja.

Amandman 123

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

10. Pojedinci imaju pravo dobiti
informacije o pruZateljima zdravstvene
zastite 1 zdravstvenim strucnjacima koji su
pristupili njihovim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima u kontekstu
zdravstvene zastite. Te se informacije
pruzaju odmah i bez naknade u okviru
usluga pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima.

svojim elektronickim zdravstvenim
podacima ili njihovu dijelu. Pri
ogranicavanju informacija, fizicke osobe
obavjeséuju se da ogranicavanje pristupa
moZe utjecati na pruZanje zdravstvene
zastite koja im se pruZa. Takva
ogranicenja primjenjuju se i na
prekogranicne prijenose elektronickih
zdravstvenih podataka. Cinjenica da je
fizicka osoba uvela ogranicenje nije
vidljiva pruzateljima zdravstvene zastite.

Drzave clanice utvrduju pravila i posebne
zaStitne mjere u pogledu takvih
mehanizama ograni¢avanja. Ta pravila
ukljucuju mogucnost izmjene ogranicenja
i ogranicavanja pristupa svima osim
zdravstvenom strucnjaku koji je unio
elektronicke zdravstvene podatke. Tim se
pravilima utvrduju i uvjeti medicinske
odgovornosti kao posljedica primjene
ogranicenja na elektronicke zdravstvene
podatke. Komisija utvrduje smjernice za
provedbu ovog stavka.

Izmjena

10. Pojedinci imaju pravo dobiti
informacije, medu ostalim u vidu
automatskih obavijesti, o pruzateljima
zdravstvene zastite i zdravstvenim
struénjacima koji su pristupili njihovim
elektronickim zdravstvenim podacima,
ukljucujuci pristup omogucen u skladu s
Clankom 4. stavkom 4., te o sadriaju
podataka kojima je pristupljeno. Fizicke
osobe imaju mogucnost onemoguditi te
obavijesti. Kako bi dokazali da se to pravo
Ppostuje, svi relevantni subjekti tijekom
razdoblja od najmanje tri godine
odrZavaju sustav automatiziranog
evidentiranja koji pokazuje tko je i kada
pristupio elektroni¢kim zdravstvenim
podacima. Te se informacije pruzaju
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Amandman 124

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

11.  Nadzorno tijelo ili tijela odgovorna
za pracenje primjene Uredbe (EU)
2016/679 odgovorna su i1 za pracenje
primjene ovog ¢lanka u skladu s
relevantnim odredbama u poglavljima VI.,
VII. i VIII. Uredbe (EU) 2016/679.
NadleZna su za izricanje upravnih
novcanih kazni do iznosa iz ¢lanka 83.
stavka 5. te uredbe. Ta nadzorna tijela i
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo iz
¢lanka 10. ove Uredbe duZna su prema
potrebi suradivati na provedbi ove Uredbe
u okviru svojih nadleZnosti.

Amandman 125

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

12.  Komisija provedbenim aktima
odreduje zahtjeve u pogledu tehnickog
ostvarivanja prava utvrdenih ovim
¢lankom. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 68. stavka 2.

odmah 1 bez naknade u okviru usluga
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima. DrZave Clanice mogu
predvidjeti ogranicenja tog prava u
iznimnim okolnostima ako postoje
Cinjenicne naznake da bi se otkrivanjem
ugrozili vitalni interesi ili prava
zdravstvenog strucnjaka ili skrb fizicke
osobe.

Izmjena

11. Nadzorno tijelo ili tijela odgovorna
za pracenje primjene Uredbe (EU)
2016/679 odgovorna su i1 za pracenje
primjene ovog ¢lanka u skladu s
relevantnim odredbama u poglavljima VI.,
VII. i VIII. Uredbe (EU) 2016/679.

Izmjena

12.  Komisija provedbenim aktima
odreduje zahtjeve u pogledu tehnickog
ostvarivanja prava utvrdenih ovim
Clankom, ukljucujuci tehnicke i
organizacijske mjere za osiguravanje
postupka autentifikacije ovlastene osobe
iz stavka 5. tocke (b) ovog clanka. Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 68.
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Amandman 126

Prijedlog uredbe
Clanak 3. — stavak 12.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 127

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak -1. (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 128

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) imaju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima pojedinaca za ¢ije
su lije¢enje nadlezni, neovisno o drzavi
¢lanici ¢ijem sustavu osigurana osoba

stavka 2.a.

Izmjena

12.a DrZave ¢lanice, ukljucujudi
regionalna i lokalna tijela, pruZaju
fizickim osobama lako razumljive
informacije o uporabi elektronickih
zdravstvenih zapisa i primarnoj uporabi
njihovih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz ovog clanka. U
takvim se smjernicama uzimaju u obzir
razlicite skupine korisnika, ukljucujuci
osobe s invaliditetom i ranjive skupine, a
da se pritom ne ugroze kvaliteta i opseg
informacija.

Izmjena

-1.  Pristup elektronickim zdravstvenim
zapisima za primarnu uporabu strogo je
ogranicen na pruZatelje zdravstvene
zastite.

Izmjena

(a) imaju pristup, u skladu s nacelima
smanjenja kolicine podataka i
ogranicenja svrhe, elektronickim
zdravstvenim podacima pojedinaca za Cije
su lijeCenje nadlezni i iskljucivo u tu
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pripada i drZavi Clanici lijecenja;

Amandman 129

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. U skladu s nacelom smanjenja
koli¢ine podataka predvidenim Uredbom
(EU) 2016/679 drzave clanice mogu
utvrditi pravila o kategorijama osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka koje
su potrebne u razli¢itim zdravstvenim
profesijama. Takva se pravila ne smiju
temeljiti na izvoru elektronickih
zdravstvenih podataka.

Amandman 130

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 131

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 2.b (novi)

svrhu, ukljucujudi relevantnu
administraciju, neovisno o drzavi ¢lanici
¢ijem sustavu osigurana osoba pripada i
drzavi Clanici lije¢enja, u skladu s
c¢lankom 9. stavkom 2. tockom (h) Uredbe
2016/679;

Izmjena

2. U skladu s nacelima smanjenja
koli¢ine podataka i ogranicenja svrhe
predvidenim Uredbom (EU) 2016/679
drzave Clanice utvrduju pravila o
kategorijama osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka koje su potrebne u
razli¢itim kategorijama zdravstvenih
profesija ili za razlicite zadace u podrucju
zdravstvene skrbi. Takva se pravila ne
smiju temeljiti na izvoru elektronickih
zdravstvenih podataka.

Izmjena

2.a U slucaju lijeCenja u driavi ¢lanici
koja nije drZava ¢lanica Cijem sustavu
osigurana osoba pripada, primjenjuju se
pravila iz stavaka 1.a i 2. driave ¢lanice
lijecenja.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 132

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Drzave Clanice osiguravaju da je
zdravstvenim struénjacima u okviru usluga
pristupa za zdravstvene stru¢njake
omogucen pristup barem prioritetnim
kategorijama elektronickih zdravstvenih
podataka iz ¢lanka 5. Zdravstveni
stru¢njaci koji posjeduju priznato sredstvo
elektronicke identifikacije imaju pravo na
uporabu tih usluga pristupa za zdravstvene
stru¢njake bez naknade.

Amandman 133

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2.b Komisija izdaje smjernice za
provedbu stavaka 1., 2. i 2.a, ukljuéujudi
vremenska ogranicenja za pristup
zdravstvenih strucnjaka elektronickim
zdravstvenim podacima pojedinaca.

Izmjena

3. Drzave Clanice i, po potrebi, lokalna
ili regionalna tijela osiguravaju da je
zdravstvenim stru¢njacima, medu ostalim
za prekogranicnu skrb, u okviru usluga
pristupa za zdravstvene stru¢njake
omogucen pristup barem prioritetnim
kategorijama elektronickih zdravstvenih
podataka iz ¢lanka 5., ako je obrada
zdravstvenih podataka potrebna u svrhe iz
Clanka 9. stavka 2. tocke (h) Uredbe
2016/679. Zdravstveni stru¢njaci koji
posjeduju priznato sredstvo elektronicke
identifikacije imaju pravo na uporabu tih
usluga pristupa za zdravstvene stru¢njake
bez naknade.

Elektronicki zdravstveni podaci u
elektronickim zdravstvenim zapisima
strukturirani su na nacin prilagoden
korisnicima kako bi ih zdravstveni
struénjaci mogli lako upotrebljavati.

Izmjena

3.a DrZave ¢lanice uspostavijaju politike
Ciji je cilj zdravstvenim strucnjacima
pruziti digitalne vjeStine, kompetencije,
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Amandman 134

Prijedlog uredbe
Clanak 4. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4.  Ako je pojedinac ogranicio pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima,
pruzatelje zdravstvene zastite ili
zdravstvene stru¢njake ne obavjescuje se o
sadrzaju elektronickih zdravstvenih
podataka bez prethodnog odobrenja
pojedinca, ¢ak ni ako ih se obavijesti o
postojanju i naravi ogranicenih
elektronickih zdravstvenih podataka. U
slu¢ajevima kad je obrada nuzna za zaStitu
zivotno vaznih interesa ispitanika ili
drugog pojedinca, pruzatelj zdravstvene
zastite ili zdravstveni stru¢njak moze
ostvariti pristup ograni¢enim elektronickim
zdravstvenim podacima. Nakon takvog
pristupa pruZzatelj zdravstvene zastite ili
zdravstveni stru¢njak obavjeséuje vlasnika
podataka 1 doti¢nog pojedinca ili njegove
skrbnike da je dodijeljen pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima.
Pravom drZava ¢lanica mogu se predvidjeti
dodatne zaStitne mjere.

Amandman 135

Prijedlog uredbe

infrastrukturu i alate potrebne za
ispunjavanje obveza iz stavka 1.

Izmjena

4.  Ako je pojedinac ogranicio pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima,
pruzatelje zdravstvene zastite ili
zdravstvene stru¢njake ne obavjescuje se o
ogranicenom sadrzaju elektronickih
zdravstvenih podataka bez prethodne
izricite privole pojedinca u skladu s
C¢lankom 9. stavkom 2. tockom (a) Uredbe
2016/679. U slucajevima kad je obrada
nuzna za zastitu Zivotno vaznih interesa
ispitanika ili drugog pojedinca, pruzatelj
zdravstvene zaStite ili zdravstveni struénjak
mozZze ostvariti pristup ograni¢enim
elektroni¢kim zdravstvenim podacima.
Nakon takvog pristupa pruZzatelj
zdravstvene zaStite ili zdravstveni strucnjak
obavje$c¢uje vlasnika podataka i doticnog
pojedinca ili njegove skrbnike da je
dodijeljen pristup elektroni¢kim
zdravstvenim podacima. Pravom drzava
¢lanica mogu se predvidjeti dodatne
zaStitne mjere.

Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Ako se podaci obraduju u elektronickom
formatu, drzave ¢lanice omogucuju pristup
i razmjenu osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka za primarnu
uporabu koji u potpunosti ili djelomi¢no
pripadaju sljede¢im kategorijama:

Izmjena

1.  Ako se podaci obraduju u
elektronickom formatu, drzave ¢lanice
omogucuju pristup i razmjenu osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka za
primarnu uporabu koji u potpunosti ili
djelomicno pripadaju sljede¢im
kategorijama, sluzeci se prema potrebi
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oznakama iz medunarodne klasifikacije

bolesti (ICD):
Amandman 136
Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka e
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(e) laboratorijski nalazi; (e) laboratorijski nalazi, nalazi

medicinskih testova te drugi dopunski i
dijagnostic¢ki nalazi;

Amandman 137

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 1. — toc¢ka f
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(f)  otpusna pisma. (f)  pacijentova otpusna pisma;

Amandman 138

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — podstavak 1. — to¢ka fa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(fa) medicinske upute fizickih osoba i

informacije o privoli za tvari ljudskog
podrijetla i darivanju organa.

Amandman 139

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
Glavne znacajke kategorija elektronickih Glavne znacajke kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka iz prvog podstavka zdravstvenih podataka iz prvog podstavka
utvrdene su u Prilogu 1. utvrdene su u Prilogu 1. i ogranic¢ene su na
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Amandman 140

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 1. — podstavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Pristup elektronickim zdravstvenim
podacima za primarnu uporabu i njihova
razmjena mogu se omoguciti za ostale
kategorije osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka koje su dostupne u
elektroni¢kom zdravstvenom zapisu
pojedinaca.

Amandman 141

Prijedlog uredbe
Clanak 5. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene popisa prioritetnih kategorija
elektronickih zdravstvenih podataka iz
stavka 1. Delegiranim aktima mogucde je
izmijeniti i Prilog 1. na nacin da se dodaju,
izmijene ili uklone glavne znacajke
prioritetnih kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka i prema potrebi
navede odgodeni datum pocetka primjene.
Kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka dodane delegiranim aktima
moraju zadovoljavati sljedece kriterije:

(a) kategorija je relevantna za
zdravstvene usluge koje se pruZaju
pojedincima;

(b) prema najnovijim informacijama
kategorija se primjenjuje u znatnom broju
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
koji se primjenjuju u driavama
Clanicama;

te kategorije.

Izmjena

DrZave ¢lanice mogu osigurati pristup
elektronickim zdravstvenim podacima za
primarnu uporabu 1 njihovu razmjenu za
ostale kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka koje su dostupne u
elektroni¢kom zdravstvenom zapisu
pojedinaca.

Izmjena

2. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene Priloga 1. na nacin da se dodaju,
izmijene ili uklone glavne znacajke
prioritetnih kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka, kako je utvrdeno u
stavku 1.
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(c) za kategoriju postoje medunarodne
norme i razmotrena je mogucénost njihove
primjene u Uniji.

Amandman 142

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje tehnicke specifikacije za
prioritetne kategorije osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5., kojima
se odreduje europski format za razmjenu
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa. Taj
format obuhvaca sljedece elemente:

Amandman 143

Prijedlog uredbe
Clanak 6. —stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) skupove podataka koji sadrzavaju
elektronicke zdravstvene podatke i kojima
se definiraju strukture, kao $to su
podatkovna polja i skupine podataka za
prikaz klini¢kog sadrzaja 1 drugih dijelova
elektronickih zdravstvenih podataka;

Amandman 144

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) tehnicke specifikacije za razmjenu

Izmjena

1.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje tehnicke specifikacije za
prioritetne kategorije osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5., kojima
se odreduje europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa,
uzimajudi u obzir njezinu Preporuku (EU)
2019/243. Taj format obuhvaca sljedece
elemente:

Izmjena

(a) uskladene skupove podataka koji
sadrzavaju elektronicke zdravstvene
podatke 1 kojima se definiraju strukture,
kao Sto su minimalna podatkovna polja i
skupine podataka za prikaz klinickog
sadrzaja 1 drugih dijelova elektronickih
zdravstvenih podataka, koji se mogu
proSiriti kako bi se obuhvatili podaci o
pojedinim bolestima;

Izmjena

(c) tehnicke specifikacije
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elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuci prikaz sadrzaja, norme i
profile.

Amandman 145

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 1. — podstavak 1. (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 146

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Tise provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
clanka 68. stavka 2. Ako pojedinac
dostavlja prioritetne kategorije osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka iz
Clanka 5. izravno ili ih prenosi pruZatelju
zdravstvene zastite automatiziranim putem
u formatu navedenom u stavku 1., driave
Clanice osiguravaju da primatelj podataka
takve podatke procita i prihvati.

Amandman 147

Prijedlog uredbe
Clanak 6. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se

interoperabilnosti za razmjenu
elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuci prikaz sadrzaja, norme i
profile, i za prijevod elektronickih
zdravstvenih podataka.

Izmjena

Komisija osigurava da ti provedbeni akti
sadrZavaju najnovije verzije zdravstvenih
sustava kodiranja i nomenklatura te da se
redovito aZuriraju kako bi i§li ukorak s
revizijama zdravstvenih sustava kodiranja
i nomenklatura.

Izmjena
2. Tise provedbeni akti donose u

skladu s postupkom ispitivanja 1z
Clanka 68. stavka 2.a.

Izmjena

3.  Drzave ¢lanice osiguravaju da se
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prioritetne kategorije osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. izdaju u
formatu iz stavka 1. te da primatel;
podataka takve podatke procita i prihvati.

Amandman 148

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Ako se podaci obraduju u
elektroni¢kom formatu, drzave Clanice
osiguravaju da zdravstveni stru¢njaci u
sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa u
elektronickom formatu sustavno
registriraju barem relevantne zdravstvene
podatke koji pripadaju prioritetnim
kategorijama iz ¢lanka 5. 1 koji se odnose
na zdravstvene usluge koje su pruzili
pojedincima.

Amandman 149

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3. — podstavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija provedbenim aktima
utvrduje zahtjeve za registraciju
elektronickih zdravstvenih podataka koju
provode pruzatelji zdravstvene zastite i
pojedinci, ovisno o slucaju. Tim se
provedbenim aktima utvrduje sljedece:

(a) kategorije pruZatelja zdravstvene
zastite koji moraju registrirati zdravstvene
podatke elektronickim putem;

(b) kategorije zdravstvenih podataka
koje pruZatelji zdravstvene zastite iz
tocke (a) moraju sustavno registrirati u
elektronickom formatu;

prioritetne kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka iz ¢lanka 5. izdaju u
formatu iz stavka 1. u cijelom kontinuitetu
skrbi te da primatelj podataka takve
podatke procita i prihvati.

Izmjena

1.  Ako se zdravstveni podaci obraduju,
drzave ¢lanice osiguravaju da zdravstveni
stru¢njaci u sustavu elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa u elektronickom
formatu registriraju barem relevantne
zdravstvene podatke koji pripadaju
prioritetnim kategorijama iz ¢lanka 5. 1 koji
se odnose na zdravstvene usluge koje su
pruzili pojedincima.

Izmjena

3. Komisija donosi delegirane akte u
skladu s ¢lankom 67. kako bi dopunila
ovu Uredbu utvrdivanjem zahtjeva u
pogledu kvalitete podataka za
elektronicku registraciju zdravstvenih
podataka koju provode pruzatelji
zdravstvene zastite 1 pojedinci, ovisno o
slu¢aju.
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(c) zahtjevi u pogledu kvalitete
podataka koji se odnose na elektronicku
registraciju zdravstvenih podataka.

Amandman 150

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija
Ti se provedbeni akti donose u skladu sa

savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Amandman 151

Prijedlog uredbe
Clanak 7. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 152

Prijedlog uredbe
Clanak 8. — stavak 1.

Izmjena

Kada se zdravstveni podaci registriraju ili
azuriraju, u elektronic¢kim zdravstvenim
zapisima navodi se zdravstveni strucnjak,
pruzatelj usluga i pruzatelj zdravstvene
zastite koji je proveo registraciju ili
aZuriranje. Driave ¢lanice mogu
predvidjeti evidentiranje drugih aspekata
upisa podataka.

Izmjena

3.a Ako osobni zdravstveni podaci nisu
registrirani elektronicki prije pocetka
primjene ove Uredbe, driave Clanice
mogu zatraZiti da se takvi osobni podaci
stave na raspolaganje u elektroni¢kom
obliku u skladu s ovim ¢lankom. To ne
utjece na obvezu da se osobni elektronicki
zdravstveni podaci, registrirani nakon
pocetka primjene ove Uredbe, stave na
raspolaganje u elektronickom formatu u
skladu s ovim ¢lankom.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Ako drzava ¢lanica prihvati pruzanje
telemedicinskih usluga, duZna je pod istim
uvjetima prihvatiti pruzanje usluga iste
vrste od strane pruzatelja zdravstvene
zaStite koji se nalaze u drugim drZavama
¢lanicama.

Amandman 153

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Ako pojedinac koristi telemedicinske
usluge ili usluge pristupa osobnim
zdravstvenim podacima iz ¢lanka 3.

stavka 5. tocke (a), taj pojedinac ima pravo
identificirati se elektronickim putem bilo
kojim sredstvom elektronicke identifikacije
koje je priznato u skladu s ¢lankom 6.
Uredbe (EU) br. 910/2014.

Amandman 154

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Komisija provedbenim aktima
odreduje zahtjeve za interoperabilni
prekograni¢ni mehanizam identifikacije 1
autentifikacije za pojedince i zdravstvene
stru¢njake u skladu s Uredbom (EU)

Izmjena

Ako drzava ¢lanica prihvati pruzanje
telemedicinskih usluga, duzna je pod istim
uvjetima i bez diskriminacije prihvatiti
pruzanje usluga iste vrste od strane
pruzatelja zdravstvene zasStite koji se nalaze
u drugim drzavama c¢lanicama, ne dovodedi
u pitanja ista prava i obveze u pogledu
pristupa elektroni¢kim zdravstvenim
podacima i registriranja elektronickih
zdravstvenih podataka.

Izmjena

1. Ako pojedinac ili zdravstveni
struénjak koristi telemedicinske usluge ili
usluge pristupa osobnim zdravstvenim
podacima iz ¢lanka 3. stavka 5. tocke (a),
Clanka 4. stavka 3. i prema potrebi
¢lanka 8. taj pojedinac ili zdravstveni
strucnjak ima pravo identificirati se
elektroni¢kim putem bilo kojim sredstvom
elektronicke identifikacije koje je priznato
u skladu s ¢lankom 6. Uredbe (EU)

br. 910/2014, ukljucujudi sustave
elektronicke identifikacije ako se takvi
sustavi nude.

Izmjena

2. Komisija usvaja delegirane akte u
skladu s ¢lankom 67. u svrhu dopune ove
Uredbe utvrdujudi zahtjeve za
interoperabilni prekograni¢ni mehanizam
identifikacije i autentifikacije za pojedince
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br. 910/2014 [kako je izmijenjena aktom
[COM(2021) 281 final]]. Taj mehanizam
olaksava prenosivost elektronickih
zdravstvenih podataka u prekograni¢nom
kontekstu. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
clanka 68. stavka 2.

Amandman 155

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Komisija uvodi usluge potrebne za
interoperabilni prekograni¢ni mehanizam
identifikacije 1 autentifikacije iz stavka 2.
ovog ¢lanka na razini Unije, u okviru
prekograni¢ne infrastrukture za digitalno
zdravstvo iz ¢lanka 12. stavka 3.

Amandman 156

Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Komisija i tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo uvode prekogranicni
mehanizam identifikacije i1 autentifikacije
na razini Unije 1 na razini drzava €lanica.

Amandman 157

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Svakom tijelu nadleznom za

digitalno zdravstvo povjeravaju se sljedece

1 zdravstvene stru¢njake u skladu s
Uredbom (EU) br. 910/2014. Taj
mehanizam olakSava prenosivost
elektronickih zdravstvenih podataka u
prekograni¢nom kontekstu.

Izmjena

3.  Komisija, u suradnji s driavama
¢lanicama, uvodi usluge potrebne za
interoperabilni prekograni¢ni mehanizam
identifikacije 1 autentifikacije iz stavka 2.
ovog ¢lanka na razini Unije, u okviru
prekograni¢ne infrastrukture za digitalno
zdravstvo 1z ¢lanka 12. stavka 3.

Izmjena

4.  NadleZna tijela driava ¢lanica i
Komisija provode prekograni¢ni
mehanizam identifikacije 1 autentifikacije
na razini Unije 1 drZava €lanica, u skladu s
Uredbom (EU) br. 910/2014.

Izmjena

2. Svakom tijelu nadleznom za
digitalno zdravstvo povjeravaju se sljedece
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zadace:

Amandman 158

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) pobrinuti se da se pojedincima,
zdravstvenim struénjacima i pruzateljima
zdravstvene zaStite stave na raspolaganje
potpune i aZurirane informacije o provedbi
prava i obveza predvidenih poglavljima II.
11IL;

Amandman 159

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — to¢ka h

Tekst koji je predloZila Komisija

(h) narazini Unije pridonositi razvoju
europskog formata za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa i razradi
zajedniCkih specifikacija povezanih s
pitanjima interoperabilnosti, zastite,
sigurnosti ili temeljnih prava u skladu s
¢lankom 23. te specifikacija baze podataka
EU-a za sustave elektronickih zdravstvenih
zapisa 1 aplikacija za dobrobit iz

¢lanka 32.;

Amandman 160

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — to¢ka k

zadace i ovlasti:

Izmjena

(b) pobrinuti se da se pojedincima,
zdravstvenim strucnjacima i pruzateljima
zdravstvene zaStite stave na raspolaganje
potpune i aZurirane informacije o provedbi
prava i obveza predvidenih poglavljima II.
i1 I1L. te da se na lokalnoj, regionalnoj i
nacionalnoj razini poduzmu odgovarajuce
inicijative s ciljem osposobljavanja;

Izmjena

(h) narazini Unije i prema potrebi u
suradnji s lokalnom i regionalnom
razinom unutar driava ¢lanica pridonositi
razvoju europskog formata za razmjenu
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa i razradi
zajednickih specifikacija povezanih s
pitanjima kvalitete, interoperabilnosti,
zastite, sigurnosti, jednostavnosti uporabe,
pristupacnosti, nediskriminacije ili
temeljnih prava u skladu s ¢lankom 23. te
specifikacija baze podataka EU-a za
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa 1
aplikacija za dobrobit iz ¢lanka 32.;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(k) uskladu s nacionalnim
zakonodavstvom nuditi telemedicinske
usluge 1 osigurati da su takve usluge
jednostavne za uporabu, pristupacne
razli¢itim skupinama pojedinaca 1
zdravstvenih stru¢njaka, ukljucujuéi osobe
s invaliditetom, da nisu diskriminirajuce i
da postoji moguénost odabira izmedu
usluga koje zahtijevaju fizicku prisutnost i
digitalnih usluga;

Amandman 161

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — tocka m

Tekst koji je predlozila Komisija

(m) suradivati s drugim relevantnim
subjektima 1 tijelima na nacionalnoj razini
ili razini Unije kako bi se osigurale
interoperabilnost, prenosivost podataka i
sigurnost elektroniCkih zdravstvenih
podataka, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, pruZateljima zdravstvene
zastite, zdravstvenim strucnjacima,
strukovnim udruZenjima;

Amandman 162

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju clanka 67.
radi dopune ove Uredbe kako bi tijelima
nadleZnima za digitalno zdravstvo
povjerila dodatne zadace nuzne za
izvrSavanje zadaca koje su im povjerene
ovom Uredbom te radi izmjene sadriaja
godisnjeg izvjesca.

Izmjena

(k) uskladu s nacionalnim
zakonodavstvom nuditi telemedicinske
usluge 1 osigurati da su takve usluge
jednostavne za uporabu, pristupacne i
pravedne razli¢itim skupinama pojedinaca
1 zdravstvenim stru¢njacima, ukljucujuci
osobe s invaliditetom, pod istim
nediskriminirajuéim uvjetima i da postoji
mogucnost odabira izmedu usluga koje
zahtijevaju fizi¢ku prisutnost i digitalnih
usluga;

Izmjena

(m) suradivati s drugim relevantnim
subjektima i tijelima na lokalnoj,
regionalnoj, nacionalnoj razini ili razini
Unije kako bi se osigurale
interoperabilnost, prenosivost podataka 1
sigurnost elektronickih zdravstvenih
podataka;

Izmjena

Brise se.
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Amandman 163

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 164

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Pri obavljanju svojih zadaca tijelo
nadlezno za digitalno zdravstvo aktivno

suraduje s predstavnicima dionika, medu

ostalim s predstavnicima pacijenata.
Clanovi tijela nadleznog za digitalno
zdravstvo moraju izbjegavati sukobe
interesa.

Amandman 165

Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 5.a (novi)

Izmjena

3.a Ta tijela nadleZna za digitalno
zdravstvo i tijela za zastitu podataka
duzna su se savjetovati i suradivati na
provedbi ove Uredbe u okviru svojih
nadleZnosti.

Izmjena

5. Clanovi tijela nadleznog za digitalno
zdravstvo moraju izbjegavati sukobe
interesa. Clanovi ne smiju imati
financijske ili druge interese u
industrijama ili gospodarskim
aktivnostima koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristranost. Obvezuju se
djelovati u javnom interesu i neovisno te
daju godi$nju izjavu o svojim financijskim
interesima. Svi neizravni interesi koji bi
mogli biti povezani s takvim industrijama
ili gospodarskim aktivnostima unose se u
registar koji je na zahtjev dostupan
Jjavnosti. Komisija moZe donijeti smjernice
o tome §to bi moglo predstavijati sukob
interesa zajedno s postupkom koji treba
slijediti u takvim slucajevima.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 166

Prijedlog uredbe
Clanak 11. —stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Ne dovode¢i u pitanje druga upravna
ili sudska pravna sredstva, pojedinci 1
pravne osobe imaju pravo podnijeti
prituzbu tijelu nadleznom za digitalno
zdravstvo, pojedinacno ili prema potrebi
kolektivno. Ako se prituzba odnosi na
prava pojedinaca u skladu s ¢lankom 3. ove
Uredbe, tijelo nadleZzno za digitalno
zdravstvo o tome obavjescéuje nadzorna
tijela u skladu s Uredbom (EU) 2016/679.

Amandman 167

Izmjena

5.a  Priobavljanju svojih zadaca tijela
nadlezna za digitalno zdravstvo aktivno
suraduju i savjetuju se s predstavnicima
relevantnih dionika, ukljucujudi
predstavnike pacijenata, pruzatelje
zdravstvene zaStite i predstavnike
zdravstvenih strucnjaka, ukljucujuci
udruge zdravstvenih strucnjaka,
organizacije potrosaca i strukovna
udruZenja. Dionici prijavljuju sve sukobe
interesa.

Izmjena

1.  Ne dovode¢i u pitanje druga upravna
ili sudska pravna sredstva, pojedinci i
pravne osobe imaju pravo podnijeti
prituzbu tijelu nadleznom za digitalno
zdravstvo, pojedinacno ili prema potrebi
kolektivno ako to utjece na njihova prava
utvrdena u ovoj Uredbi. Ako se prituzba
odnosi na prava pojedinaca u skladu s
¢lankom 3. ove Uredbe ili Uredbe (EU)
2016/679, tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo Salje kopiju prituzbe nadleznom
nadzornom tijelu u skladu s Uredbom
(EU) 2016/679 i savjetuje se s njim radi
olakSavanja procjene i istrage. Odlukom
tijela nadleznog za digitalno zdravstvo ne
dovode se u pitanje mjere koje
poduzimaju tijela za zastitu podataka,
koja su nadleZna za obradu prituzbi u
zasebnim postupcima, u skladu sa svojim
zadacama i ovlastima na temelju Uredbe
(EU) 2016/679.
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Prijedlog uredbe
Clanak 11. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija
2. Tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo kojem je podnesena prituzba

obavjescuje podnositelja prituzbe o tijeku
postupka i donesenoj odluci.

Amandman 168

Prijedlog uredbe
Clanak 11. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 169

Prijedlog uredbe
Clanak 11.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2. Tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo kojem je podnesena prituzba
obavjes¢uje podnositelja prituzbe o tijeku
postupka i donesenoj odluci, ukljucujudi
prema potrebi da je prituZba upucena
relevantnom nadzornom tijelu u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 i da ¢e nadzorno
tijelo od tog trenutka biti jedina kontaktna
tocka za podnositelja prituzbe u tom
predmetu.

Izmjena

3.a Svako tijelo nadlezno za digitalno
zdravstvo olakSava podnoSenje prituZzbi,
posebno osiguravanjem obrasca za
podnosenje prituzbe koji se moZe ispuniti i
elektronickim putem, ne iskljucujudi
mogucnost uporabe drugih sredstava
komunikacije.

Izmjena

Clanak 11a.

Pravo na ucinkovit pravni lijek protiv
tijela nadleznog za digitalno zdravstvo

1. Ne dovodeci u pitanje nijedan drugi
upravni ili izvansudski pravni lijek, svaka
fizicka ili pravna osoba ima pravo na
ucinkovit pravni lijek protiv pravno
obvezujucée odluke tijela nadleZnog za
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Amandman 170

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Komisija provedbenim aktima donosi
potrebne mjere za tehnic¢ki razvoj
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU), detaljna pravila o
sigurnosti, povjerljivosti 1 zastiti
elektronickih zdravstvenih podataka, uvjete
1 provjere sukladnosti potrebne za
priklju¢ivanje na infrastrukturu Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) 1 daljnju
povezanost s njom te uvjete za privremeno
ili trajno iskljucenje iz infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU). Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

digitalno zdravstvo koja se na nju odnosi.

2. Ne dovodedi u pitanje nijedan drugi
upravni ili izvansudski pravni lijek, svaka
fizi¢ka ili pravna osoba ima pravo na
ucinkovit pravni lijek ako tijelo nadleZno
za digitalno zdravstvo koje je nadleino na
temelju Clanka 10. ne rijesi prituZbu ili ne
izvijesti fizicku ili pravnu osobu u roku od
tri mjeseca o napretku ili ishodu prituzbe
podnesene na temelju clanka 11.

3. Postupci protiv tijela nadleZnog za
digitalno zdravstvo pokrecu se pred
sudovima drZava ¢lanica u kojima tijelo
nadlezno za digitalno zdravstvo ima
poslovni nastan.

Izmjena

4.  Komisija provedbenim aktima donosi
potrebne mjere za tehnicki razvoj
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU), detaljna pravila o
sigurnosti, povjerljivosti 1 zastiti
elektronickih zdravstvenih podataka, uvjete
1 provjere sukladnosti potrebne za
priklju¢ivanje na infrastrukturu Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU) 1 daljnju
povezanost s njom te uvjete za privremeno
ili trajno iskljucenje iz infrastrukture Moje
zdravlje@EU (MyHealth@EU). Ti se
provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 68.

stavka 2.a. Provedbeni akt ukljucuje
ciljane datume provedbe, medu ostalim za
interoperabilnost prekogranicnih
zdravstvenih podataka, uz savjetovanje s
Odborom za europski prostor za
zdravstvene podatke. U svim fazama
postupka ispitivanja obvezno je
savjetovanje i bliska suradnja s
Agencijom Europske unije za
kibersigurnost (ENISA). Sve donesene
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Amandman 171

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6.  Drzave Clanice osiguravaju da
ljekarne koje djeluju na njihovu drzavnom
podruc¢ju mogu izdavati lijekove na temelju
elektronickih recepata koje je izdala druga
drzava €lanica u skladu s uvjetima
utvrdenima ¢lankom 11. Direktive
2011/24/EU. Ljekarne pristupaju
elektroni¢kim receptima koji su im poslani
iz drugih drZava ¢lanica preko
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) i prihvac¢aju ih. Nakon
izdavanja lijekova na temelju
elektronickog recepta iz druge drzave
¢lanice, ljekarne to izdavanje prijavljuju
drzavi ¢lanici koja je izdala recept preko
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU).

Amandman 172

Prijedlog uredbe
Clanak 12. — stavak 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

8. Komisija provedbenim aktima
raspodjeljuje odgovornosti medu
voditeljima obrade i1 u pogledu izvrsitelja
obrade iz stavka 7. ovog ¢lanka u skladu s
poglavljem IV. Uredbe (EU) 2016/679. Ti
se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.

mjere moraju ispunjavati najvise tehnicke
standarde u pogledu sigurnosti,
povjerljivosti i zastite elektronickih
zdravstvenih podataka.

Izmjena

6.  Drzave Clanice osiguravaju da
ljekarne koje djeluju na njihovu drzavnom
podrucju mogu izdavati lijekove na temelju
elektronickih recepata koje je izdala druga
drzava ¢lanica u skladu s uvjetima
utvrdenima ¢lankom 11. Direktive
2011/24/EU. Ljekarne pristupaju
elektroni¢kim receptima koji su im poslani
iz drugih drZava ¢lanica preko
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU) i prihvacaju ih, pod
uvjetom da su ispunjeni zahtjevi iz
¢lanka 11. Direktive 2011/24/EU. Nakon
izdavanja lijekova na temelju
elektronickog recepta iz druge drzave
¢lanice, ljekarne to izdavanje prijavljuju
drzavi ¢lanici koja je izdala recept preko
infrastrukture Moje zdravlje@EU
(MyHealth@EU).

Izmjena

8. Komisija provedbenim aktima
raspodjeljuje odgovornosti medu
voditeljima obrade i1 u pogledu izvrsitelja
obrade iz stavka 7. ovog ¢lanka u skladu s
poglavljem IV. Uredbe (EU) 2016/679 i
Uredbe (EU) 2018/1725. Ti se provedbeni
akti donose u skladu sa savjetodavnim
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stavka 2.

Amandman 173

Prijedlog uredbe
Clanak 13. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. DrZave Clanice i Komisija nastoje
osigurati interoperabilnost infrastrukture
Moje zdravlje@wEU (MyHealth@EU) s
tehnoloSkim sustavima za razmjenu
elektronickih zdravstvenih podataka
uspostavljenima na medunarodnoj razini.
Komisija moZe donijeti provedbeni akt
kojim se utvrduje da je nacionalna
kontaktna tocka treée zemlje ili sustav
uspostavljen na medunarodnoj razini
uskladen sa zahtjevima infrastrukture
Moje zdravlje@EU (MyHealth@EU) za
potrebe razmjene elektronickih
zdravstvenih podataka. Prije donoSenja
takvog provedbenog akta pod kontrolom
Komisije provjerava se sukladnost
nacionalne kontaktne tocke trece zemlje
ili sustava uspostaviljenog na
medunarodnoj razini.

Provedbeni akti iz prvog podstavka ovog
stavka donose se u skladu s postupkom iz
¢lanka 68. Odluku o povezivanju
nacionalne kontaktne tocke trece zemlje
ili sustava uspostavljenog na
medunarodnoj razini sa srediSnjom
platformom za digitalno zdravstvo, kao i
odluku o prekidanju te povezanosti,
donosi skupina za zajednicko vodenje
obrade za Moje zdravlje@ EU
(MyHealth@EU) iz ¢lanka 66.

Komisija objavljuje popis provedbenih

akata donesenih u skladu s ovim stavkom.

Amandman 174

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 2.

postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Brise se.

Izmjena
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Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ovo poglavlje ne primjenjuje se na
op¢i softver koji se upotrebljava u
okruzenju zdravstvene zastite.

Amandman 175

Prijedlog uredbe
Clanak 14. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Dobavljaci visokorizi¢nih sustava
umjetne inteligencije definiranih u

¢lanku 6. Uredbe [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final], koji
nisu obuhvaceni podru¢jem primjene
Uredbe (EU) 2017/745 koji tvrde da su ti
sustavi umjetne inteligencije
interoperabilni sa sustavima elektronickih
zdravstvenih zapisa morat ¢e dokazati
sukladnost s bitnim zahtjevima u pogledu
interoperabilnosti utvrdenima u Prilogu II.
odjeljku 2. ove Uredbe. Clanak 23. ovog
poglavlja primjenjuje se na te visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije.

Amandman 176

Prijedlog uredbe
Clanak 15. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Sustavi elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa mogu se staviti na trziste ili u
uporabu samo ako su u skladu s odredbama
utvrdenima u ovom poglaviju.

Izmjena

2. Ovo poglavlje ne primjenjuje se na
op¢i softver koji se upotrebljava u
okruzenju zdravstvene zastite koji nije
interoperabilan sa sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa.

Izmjena

4.  Ne dovodedi u pitanje obveze
utvrdene u Uredbi [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM/2021/206 finall,
dobavljaci visokorizi¢nih sustava umjetne
inteligencije definiranih u ¢lanku 6. Uredbe
[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], koji nisu
obuhvaceni podruc¢jem primjene Uredbe
(EU) 2017/745 koji tvrde da su ti sustavi
umjetne inteligencije interoperabilni sa
sustavima elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa morat ¢e dokazati sukladnost s
bitnim zahtjevima u pogledu
interoperabilnosti utvrdenima u Prilogu II.
odjeljku 2. ove Uredbe. Clanak 23. ovog
poglavlja primjenjuje se na te visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije.

Izmjena

1. Sustavi elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa mogu se staviti na trziste ili u
uporabu samo ako su u skladu s odredbama
utvrdenima u odjeljku 3. ovog poglavlja i u
Prilogu I11I.
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Amandman 177

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Na informacijskom listu, u uputama za
uporabu i drugim podacima prilozenima
sustavima elektroni€kih zdravstvenih
zapisa te pri oglasavanju sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa
zabranjeno je upotrebljavati tekst, imena,
zigove, slike 1 simboli¢ne ili druge oznake
kojima bi se korisnika moglo obmanuti u
pogledu njihove namjene,
interoperabilnosti i sigurnosti:

Amandman 178

Prijedlog uredbe
Clanak 16. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) neobavjes¢ivanjem korisnika o
vjerojatnim ograni¢enjima znacajki
interoperabilnosti ili sigurnosti sustava
elektroniCkih zdravstvenih zapisa u
pogledu njegove namjene;

Amandman 179

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) osiguravaju da su njihovi sustavi
elektronickih zdravstvenih zapisa uskladeni
s bitnim zahtjevima utvrdenima u

Prilogu II. i sa zajednickim specifikacijama
1z C¢lanka 23.;

Izmjena

Na informacijskom listu, u uputama za
uporabu i drugim podacima prilozenima
sustavima elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa te pri oglasavanju sustava
elektroni€kih zdravstvenih zapisa
zabranjeno je upotrebljavati tekst, imena,
zigove, slike 1 simboli¢ne ili druge oznake
kojima bi se profesionalnog korisnika
kako je definiran u Uredbi (EU)
2018/1807 moglo obmanuti u pogledu
njihove namjene, interoperabilnosti i
sigurnosti:

Izmjena

(b) neobavjes¢ivanjem profesionalnog
korisnika o vjerojatnim ogranic¢enjima
znacajki interoperabilnosti ili sigurnosti
sustava elektroniCkih zdravstvenih zapisa u
pogledu njegove namjene;

Izmjena

(a) za svoje sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa pribavljaju certifikat o
sukladnosti koje izdaje neovisno tijelo
trece strane kako bi se potvrdila njihova
sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima
u Prilogu II. i sa zajednickim
specifikacijama iz ¢lanka 23.;
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Amandman 180

Prijedlog uredbe
Clanak 17. —stavak 1. —tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) sastavljaju tehni¢ku dokumentaciju
svojih sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa u skladu s ¢lankom 24.;

Amandman 181

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) osiguravaju da su njihovim sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa priloZeni
informacijski list predviden ¢lankom 25. 1
potpune upute za uporabu, bez naknade za
korisnika;

Amandman 182

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) sastaviljaju EU izjavu o sukladnosti
iz Clanka 26.;

Amandman 183

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Izmjena

(b) sastavljaju tehni¢ku dokumentaciju
svojih sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa u skladu s clankom 24. prije njihova
stavljanja na trZiste i kasnije ih aZuriraju;

Izmjena

(c) osiguravaju da su njihovim sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa priloZeni
informacijski list predviden ¢lankom 25. 1
potpune upute za uporabu, bez naknade za
korisnika, medu ostalim u formatima
kojima mogu pristupiti ranjive skupine i
osobe s invaliditetom;

Izmjena

(d) provode relevantne postupke
ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 27.a i
Priloga 1V .a;
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 184

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) stavljaju oznaku sukladnosti CE u
skladu s ¢lankom 27.;

Amandman 185

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 186

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. —tocka g

Tekst koji je predlozila Komisija

(g) bez nepotrebne odgode poduzimaju
sve potrebne korektivne mjere u vezi sa
svojim sustavima elektronickih
zdravstvenih zapisa koji nisu u skladu s

Izmjena

(da) sastavljaju EU izjavu o sukladnosti
u skladu s ¢lankom 26.;

Izmjena

(e) stavljaju oznaku sukladnosti CE u
skladu s ¢lankom 27., nakon dovrsetka
postupka ocjene sukladnosti;

Izmjena

(ea) u sustavu elektronickih zdravstvenih
zapisa navode svoje ime, tvrtku ili
registrirani Zig te poStansku adresu,
mreZne stranice, elektronicku adresu ili
drugi digitalni kontakt; u adresi se navodi
jedinstveno mjesto na kojem se moZe
stupiti u kontakt s proizvodacem i podaci
za kontakt moraju biti na jeziku koji bez
poteSkoéa razumiju korisnici i tijela za
nadzor triista;

Izmjena

(g) odmah poduzimaju sve potrebne
korektivne mjere u pogledu svojih sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa ako
proizvodaci smatraju ili imaju razloga
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bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.
ili opozivaju ili povlace takve sustave;

Amandman 187

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — tocka h

Tekst koji je predlozila Komisija

(h) obavjesc¢uju distributere svojih
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa 1
prema potrebi ovlastenog zastupnika i
uvoznike o svim korektivnim mjerama,
opozivima ili povla€enjima;

Amandman 188

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka i

Tekst koji je predloZila Komisija
(i)  obavjescuju tijela za nadzor triista
driava c¢lanica u kojima su stavili svoje
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa
na raspolaganje ili u uporabu o

nesukladnosti i svim poduzetim
korektivnim mjerama;

Amandman 189

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — tocka j

Tekst koji je predlozila Komisija

(j) nazahtjev tijela za nadzor trzista

vjerovati da takvi sustavi nisu ili vi§e nisu
u skladu s bitnim zahtjevima utvrdenima u
Prilogu II. ili opozivaju ili povlace takve
sustave; proizvodaci potom obavjeséuju
nacionalna tijela driava cClanica u kojima
su stavili svoje sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa na raspolaganje ili u
uporabu o nesukladnosti i svim poduzetim
korektivnim mjerama;

Izmjena

(h)  odmah obavjescuju distributere
svojih sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa 1 prema potrebi ovlastenog
zastupnika i uvoznike o nesukladnosti i o
svim korektivnim mjerama, opozivima ili
povlacenjima tog sustava;

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(j) na zahtjev tijelima za nadzor trzista u
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dostavljaju mu sve informacije 1
dokumentaciju potrebne za dokazivanje
sukladnosti njihova sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu IL.;

Amandman 190

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka k

Tekst koji je predlozila Komisija
(k) na zahtjev tijela za nadzor trZiSta
suraduju s njima u provedbi svih mjera
namijenjenih uskladivanju sustava

elektronic¢kih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

Amandman 191

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 1. — to¢ka ka (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 192

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 2.

driavama ¢lanicama dostavljaju sve
informacije i dokumentaciju u papirnatom
ili digitalnom obliku potrebne za
dokazivanje sukladnosti sustava
elektroniCkih zdravstvenih zapisa koji su
stavili na trZiste ili u uporabu s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II. i
Clanku 27.a na sluZbenom jeziku driave
clanice.

Izmjena

(k) na zahtjev tijela za nadzor trZiSta
suraduju s njima u provedbi svih mjera
namijenjenih uskladivanju sustava
elektroniCkih zdravstvenih zapisa koje su
stavili na trZiste ili u uporabu s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II. i
C¢lanku 27.a na sluZbenom jeziku drZave
¢lanice.

Izmjena

(ka) uspostavljaju kanale za podnoSenje
prituzbi i vode registar prituzbi i
nesukladnih sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa te obavjescéuju
distributere o svakom takvom pradenju.
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Tekst koji je predlozila Komisija

2. Proizvodaci sustava elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa primjenjuju postupke
kojima se osigurava da su projektiranje,
razvoj i uvodenje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa 1 dalje u skladu s

bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.
1 zajednickim specifikacijama iz ¢lanka 23.

Promjene u projektiranju ili znacajkama
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
na odgovarajuci se nacin uzimaju u obzir i
odrazavaju u tehnickoj dokumentaciji.

Amandman 193

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Proizvodaci sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa duzni su ¢uvati
tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o
sukladnosti 10 godina od stavljanja
posljednjeg sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa obuhvac¢enog EU
izjavom o sukladnosti na trziste.

Izmjena

2. Proizvodaci sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa primjenjuju postupke
kojima se osigurava da su projektiranje,
razvoj i uvodenje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa 1 dalje u skladu s
bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.
1 zajednickim specifikacijama iz ¢lanka 23.
za sustave elektronickih zdravstvenih
zapisa, u cilju uskladenosti s ovom
Uredbom. Promjene u projektiranju ili
znacCajkama sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa i promjene tehnickih
normi i tehnickih specifikacija iz Priloga
11 i I1l. na temelju kojih je objavijena
sukladnost sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na odgovarajuci se
nacin uzimaju u obzir 1 odrazavaju u
tehnickoj dokumentaciji.

Proizvodaci uspostavljaju kanale za
prijavljivanje i osiguravaju njihovu
dostupnost kako bi korisnicima omogudili
podnoSenje prituZbi te vode registar
prituzbi, nesukladnih sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i
opoziva sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Izmjena

3. Proizvodaci sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa duzni su Cuvati
tehnicku dokumentaciju i EU izjavu o
sukladnosti i drzati je na raspolaganju
tijelima za nadzor trZiSta najmanje 10
godina od stavljanja posljednjeg sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa
obuhvaéenog EU izjavom o sukladnosti na
trziSte. Izvorni kod ili programska logika
ukljuceni u tehnicku dokumentaciju
stavljaju se na raspolaganje nadleZnim
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Amandman 194

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 195

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

nacionalnim tijelima na obrazloZen
zahtjev ako su im taj izvorni kod ili ta
programska logika potrebni kako bi
mogla provjeriti sukladnost s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.
Osoblje nadleZnih nacionalnih tijela Cuva
poslovnu tajnu koja se odnosi na sve
podatke prikupljene pri provodenju
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s Prilogom 1V.a, osim u slucaju
kad ih zahtijeva nadleZno tijelo driave
Clanice u kojoj se provode njihove
aktivnosti. Vlasnic¢ka prava, prava
intelektualnog vlasnistva i poslovne tajne
moraju se Stititi. Proizvodaci uspostavljaju
kanale za prijavljivanje i osiguravaju
njihovu dostupnost kako bi korisnicima
omogudili podnoSenje prituZbi te vode
registar prituzbi, nesukladnih sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i
opoziva sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Izmjena

3.a  Proizvodac sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s poslovnim nastanom
izvan Unije osigurava da njegov ovlaSteni
zastupnik spremno ima na raspolaganju
potrebnu dokumentaciju kako bi ispunio
zadacée iz ¢lanka 18. stavka 2.

Izmjena

3.b  Na obrazloZen zahtjev nadleznog
tijela za nadzor triista proizvodaci tom
tijelu dostavljaju sve informacije i
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Amandman 196

Prijedlog uredbe
Clanak 17. — stavak 3.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 197

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadace
navedene u ovlaStenju koje mu je dao
proizvodaé. Tim se ovlaStenjem
ovlaStenom zastupniku omogucava da ¢ini
barem sljedece:

Amandman 198

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — to¢ka a

dokumentaciju, u papirnatom ili
elektronickom obliku, potrebne za
dokazivanje sukladnosti sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima iz Priloga II. i zajednickim
specifikacijama iz Clanka 23. na jeziku
koje to tijelo bez poteskoca razumije.
DuzZni su suradivati s tim tijelom, na
njegov zahtjev, u svim mjerama koje se
poduzmu za otklanjanje rizika koje
predstavlja sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa koji su stavili na
trZiste ili u uporabu.

Izmjena

3.c  Pravila o odgovornosti na temelju
Direktive 85/374/EEZ primjenjuju se na
proizvodace sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa ne dovodeci u pitanje
mjere vece zastite u okviru nacionalnog
prava.

Izmjena

2. Ovlasteni zastupnik obavlja zadace
navedene u ovlasStenju koje je dogovoreno
s proizvodacem. Tim se ovlastenjem
ovlastenom zastupniku omogucava da ¢ini
barem sljedece:
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Tekst koji je predlozila Komisija

(a) stavlja EU izjavu o sukladnosti i
tehni¢ku dokumentaciju na raspolaganje
tijelima za nadzor trzista tijekom razdoblja
navedenog u ¢lanku 17. stavku 3.;

Amandman 199

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija
(b) na obrazloZeni zahtjev tijela za
nadzor trziSta dostavlja mu sve informacije
1 dokumentaciju potrebne za dokazivanje
sukladnosti sustava elektronickih

zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu IL.;

Amandman 200

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — tocka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 201

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — to¢ka bb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(a) stavlja EU izjavu o sukladnosti 1
tehni¢ku dokumentaciju na raspolaganje
tijelima za nadzor trzista driave clanice
tijekom razdoblja navedenog u ¢lanku 17.
stavku 3.;

Izmjena

(b) na obrazloZeni zahtjev tijela za
nadzor trziSta dostavlja tijelima doticne
drZave Clanice primjerak ovlastenja te sve
informacije i dokumentaciju potrebne za
dokazivanje sukladnosti sustava
elektronic¢kih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.;

Izmjena

(ba) odmah obavjescéuje proizvodaca ako
ovlasteni zastupnik ima razloga vjerovati
da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa vise nije u skladu s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1.;

Izmjena

(bb) odmah obavjesc¢uje proizvodaca o
prituZbama potroSaca i profesionalnih
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Amandman 202

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija
(c) na zahtjev tijela za nadzor trziSta
suraduje s njima na provedbi svih
korektivnih mjera u vezi sa sustavima

elektronickih zdravstvenih zapisa
obuhvacéenima njegovim ovlastenjem.

Amandman 203

Prijedlog uredbe
Clanak 18. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 204

I:rij edlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) daje proizvodac sastavio tehnicku
dokumentaciju 1 EU izjavu o sukladnosti;

korisnika;

Izmjena

(c) na zahtjev tijela za nadzor trziSta u
drZavi ¢lanici suraduje s njima na provedbi
svih korektivnih mjera u vezi sa sustavima
elektronickih zdravstvenih zapisa
obuhvacéenima njegovim ovlastenjem.

Izmjena

2.a U slucaju promjene ovlastenog
zastupnika, detaljni aranZmani za
promjenu obuhvacaju barem sljedece
aspekte:

(a) datum prekida ovlastenja ovlastenog
zastupnika koji odstupa s te funkcije i
datum stupanja na snagu ovlastenja
novoimenovanog ovlastenog zastupnika;

(b) prijenos dokumenata, ukljucujuci
podatke o povjerljivosti i vlasnicka prava;

Izmjena

(a) daje proizvodac dobio certifikat o
sukladnosti koji izdaje neovisno treée
tijelo kako bi se potvrdio odgovarajudi
postupak ocjene sukladnosti iz ¢lanka
27.a, kao 1 sastavio EU izjavu o
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Amandman 205

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 206

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2. —to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b)  mosi li sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa oznaku sukladnosti
CE;

Amandman 207

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) dasu sustavu elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa prilozeni informacijski
list iz ¢lanka 25. 1 odgovarajuée upute za
uporabu.

Amandman 208

sukladnosti u skladu s ¢lankom 26.; te
sastavio tehni¢ku dokumentaciju u skladu
s Clankom 24. prije staviljanja sustava na
triiste;

Izmjena

(aa) da je utvrden proizvodaé i da je
imenovan ovlasteni zastupnik u skladu s
Clankom 18.;

Izmjena

(b) da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa nosi oznaku sukladnosti CE iz
¢lanka 27., nakon dovrietka postupka
ocjene sukladnosti;

Izmjena

(c) da su sustavu elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa prilozeni informacijski
list iz ¢lanka 25. kao 1 jasne i potpune
upute za uporabu u pristupacnim
formatima.
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Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Uvoznici na dokumentu priloZenom
sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
navode svoje ime, tvrtku ili registrirani zig
1 adresu za kontakt.

Amandman 209

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Uvoznici osiguravaju da se u
razdoblju u kojem je sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa pod njihovom
odgovornoscu taj sustav ne izmijeni na
nacin kojim bi se ugrozila njegova
sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima
u Prilogu II.

Amandman 210

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako uvoznik smatra ili ima razloga
vjerovati da sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa nije u skladu s bitnim
zahtjevima iz Priloga II., sustav ne smije
staviti na raspolaganje na trzistu dok se ne
uskladi s tim zahtjevima. Uvoznik bez

Izmjena

3. Uvoznici na dokumentu priloZenom
sustavu elektronickih zdravstvenih zapisa
navode svoje ime, tvrtku ili registrirani Zig
te postansku adresu, mreZne stranice,
elektronicku adresu ili drugi digitalni
kontakt. Adresa mora biti jedinstveno
mjesto na kojem je moguce stupiti u
kontakt s proizvodacem. Kontaktni podaci
na jeziku su koji korisnici i tijela za
nadzor triiSta bez poteSkoca razumiju.
Osiguravaju da dodatne oznake ne
prekrivaju informacije na oznaci
proizvodaca.

Izmjena

4.  Uvoznici osiguravaju da se u
razdoblju u kojem je sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa pod njihovom
odgovornoscu taj sustav ne izmijeni na
nacin kojim bi se ugrozila njegova
sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima
u Prilogu 1. i élanku 27.a.

Izmjena

5. Akouvoznik smatra ili ima razloga
vjerovati da sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa nije u skladu s bitnim
zahtjevima iz Priloga Il. i ¢lanka 27.a ili je
to prestao biti, sustav ne smije staviti na
raspolaganje na trzistu ili ga, ako je veé bio
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nepotrebne odgode o tome obavjescuje
proizvodaca tog sustava elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa 1 tijela za nadzor trZista
drzave ¢lanice u kojoj je stavio sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa na
raspolaganje.

Amandman 211

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Uvoznici na obrazloZeni zahtjev
tijela za nadzor trziSta dostavljaju tom
tijelu sve informacije 1 dokumentaciju koji
su potrebni za dokazivanje sukladnosti
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
na sluzbenom jeziku drZave ¢lanice u
kojoj se nalazi tijelo za nadzor triista. Na
zahtjev tog tijela suraduju s njim u
provedbi svih mjera namijenjenih
uskladivanju sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu I1.

Amandman 212

stavljen na triiSte, mora opozvati ili
povudi dok se ne uskladi s tim zahtjevima.
Uvoznik smjesta o tome obavjeScuje
proizvodaca tog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa 1 tijela za nadzor trZista
drzave ¢lanice u kojoj je stavio sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa na
raspolaganje navodedéi pojedinosti,
posebno, o nesukladnosti i o svim
poduzetim korektivnim mjerama te o
opozivu ili povlacenju navedenog sustava.
Ako uvoznik smatra ili ima razloga
vjerovati da sustayv elektronickih
zdravstvenih zapisa predstavija rizik za
zdravlje ili sigurnost pojedinaca, o tome
odmah obavjesc¢uje tijelo za nadzor triista
driave ¢lanice u kojoj uvoznik ima
poslovni nastan te proizvodaca i, prema
potrebi, ovlastenog zastupnika.

Izmjena

7. Uvoznici na obrazloZen zahtjev tijela
za nadzor trzista doti¢nih drZava Clanica
dostavljaju tom tijelu sve informacije 1
dokumentaciju u papirnatom ili
digitalnom obliku koji su potrebni za
dokazivanje sukladnosti sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa.
Suraduju s tim tijelom, na njegov zahtjev,
i s proizvodacem te, ako je primjenjivo, s
ovlaStenim zastupnikom proizvodaca u
pogledu svih mjera namijenjenih
uskladivanju njihovih sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu I1I. i
¢lanku 27.a ili kako bi osigurali da se
njihovi sustavi elektronickih zdravstvenih
zapisa povuku ili opozovu.
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Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 213

Prijedlog uredbe
Clanak 19. — stavak 7.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

7.a  Proizvodaci uspostavljaju kanale za
prijavljivanje i osiguravaju njihovu
dostupnost kako bi korisnicima omogudili
podnoSenje prituzbi te vode registar
prituzbi, nesukladnih sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa i
opoziva sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa. Uvoznici
provjeravaju jesu li uspostavljeni kanali
za podnoSenje prituzbi iz clanka 17.
stavka 2. javno dostupni te im omogucuju
podnoSenje prituZbi i obavjescivanje o
svim rizicima povezanima s njihovim
zdravljem i sigurno$éu ili drugim
aspektima zastite javnog interesa te o svim
ozbiljnim incidentima koji ukljucuju
sustayv elektronickih zdravstvenih zapisa.
Ako takvi kanali nisu dostupni, uvoznici
ih osiguravaju, uzimajuci u obzir potrebe
za pristupacnos$éu za skupine u
osjetljivom poloZaju i osobe s
invaliditetom.

Izmjena

7.b  Uvoznici istraZuju prituZbe i
informacije o incidentima koji ukljucuju
sustav elektronickih zdravstvenih zapisa
koji su stavili na raspolaganje na trZistu,
kao i o povlacenjima sustava i
korektivnim mjerama poduzetima kako bi
se sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa uskladio, te podnose te prituzbe u
registru iz Clanka 17. stavka 3.d ili u
vilastitom internom registru. Uvoznici
pravodobno obavjescéuju proizvodaca,
distributere i, prema potrebi, ovlastene
zastupnike o provedenoj istrazi i o
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Amandman 214

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) je li proizvodac sastavio EU izjavu o
sukladnosti;

Amandman 215

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 1. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b)  mosi li sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa oznaku sukladnosti
CE;

Amandman 216

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozZila Komisija

(c) jesu li sustavu elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa priloZeni informacijski
list iz ¢lanka 25. 1 odgovarajuée upute za
uporabu;

rezultatima te istrage.

Izmjena

(a) je li proizvodac dobio certifikat o
sukladnosti koji izdaje neovisno trecée
tijelo kako bi se potvrdio odgovarajudi
postupak ocjene sukladnosti iz Clanka
27.a, kao i sastavio EU izjavu o
sukladnosti u skladu s ¢lankom 26., te
tehnicku dokumentaciju, u skladu s
C¢lankom 24., prije stavljanja sustava na
triiste;

Izmjena

(b) da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa nosi oznaku sukladnosti CE iz
¢lanka 27., nakon dovrSetka postupka
ocjene sukladnosti;

Izmjena

(c) jesu li sustavu elektronickih
zdravstvenih zapisa prilozeni informacijski
list iz ¢lanka 25. kao i jasne i potpune
upute za uporabu u pristupacnim
formatima;
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Amandman 217

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Distributeri osiguravaju da se u
razdoblju u kojem je sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa pod njihovom
odgovornoscu taj sustav ne izmijeni na
nacin kojim bi se ugrozila njegova
sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima
u Prilogu II.

Amandman 218

Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Ako distributer smatra ili ima razloga
vjerovati da sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa nije u skladu s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu 11., taj
sustav ne smije staviti na raspolaganje na
trziStu dok se ne uskladi s tim zahtjevima.
Nadalje, distributer bez odgode o tome
obavjescuje proizvodaca ili uvoznika, kao i
tijela za nadzor trziSta drzava ¢lanica u
kojima je sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa stavljen na raspolaganje na trzistu.

Amandman 219

Izmjena

2. Distributeri osiguravaju da se u
razdoblju u kojem je sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa pod njihovom
odgovornoscu taj sustav ne izmijeni na
nacin kojim bi se ugrozila njegova
sukladnost s bitnim zahtjevima utvrdenima
u Prilogu I1. i ¢lanku 27.a.

Izmjena

3. Ako distributer smatra ili ima razloga
vjerovati da sustav elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa nije u skladu s bitnim
zahtjevima iz Priloga 11. i ¢lanka 27.a, taj
sustav ne smije staviti na raspolaganje na
trzistu ili ga, ako je veé bio stavljen na
trZiste, mora opozvati ili povuéi dok se ne
uskladi s tim zahtjevima. Nadalje,
distributer odmah o tome obavjescuje
proizvodaca ili uvoznika, kao i tijela za
nadzor trziSta drzava €¢lanica u kojima je
sustav elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
stavljen na raspolaganje na trzistu. Ako
distributer smatra ili ima razloga vjerovati
da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa predstavlja rizik za zdravlje ili
sigurnost pojedinaca, o tome odmah
obavjescuje tijelo za nadzor triista driave
¢lanice u kojoj distributer ima poslovni
nastan te proizvodaca, uvoznika i, prema
potrebi, ovlastenog zastupnika.
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Prijedlog uredbe
Clanak 20. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Distributeri na obrazlozen zahtjev
tijela za nadzor trzista dostavljaju tom
tijelu sve informacije 1 dokumentaciju koji
su potrebni za dokazivanje sukladnosti
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa.
Na zahtjev tog tijela suraduju s njim u
provedbi svih mjera namijenjenih
uskladivanju sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu II.

Amandman 220

Prijedlog uredbe
Clanak 21. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
primjenjuju na uvoznike i distributere

Amandman 221

Prijedlog uredbe
Clanak 21. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Uvoznik ili distributer smatra se
proizvodacem za potrebe ove Uredbe te
podlijeze obvezama utvrdenima u

Clanku 17. ako stavi sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa na raspolaganje na
trZistu pod vlastitim imenom ili Zigom ili
ako izmijeni sustay elektronickih
zdravstvenih zapisa koji je veé stavljen na
trZiSte na nacin koji moZe utjecati na
sukladnost s primjenjivim zahtjevima.

Izmjena

4.  Distributeri na obrazlozen zahtjev
tijela za nadzor trzista dostavljaju tom
tijelu sve informacije i dokumentaciju koji
su potrebni za dokazivanje sukladnosti
sustava elektroniCkih zdravstvenih zapisa.
Oni suraduju s tim tijelom, na njegov
zahtjev, i s proizvodacem, uvoznikom te,
prema potrebi, s ovlaStenim zastupnikom
proizvodaca u pogledu svih mjera
namijenjenih uskladivanju sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s bitnim
zahtjevima utvrdenima u Prilogu II. ili
kako bi ih povukli ili opozvali.

Izmjena

Slucajevi u kojima se obveze proizvodaca
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
primjenjuju na gospodarske subjekte

Izmjena

Ako bilo koji gospodarski subjekt koji nije
proizvodac tijekom njegova uvodenja ili
uporabe izmijeni sustay elektronickih
zdravstvenih zapisa, Sto bi dovelo do
promjena u predvidenoj namjeni i
preporukama za uvodenje sustava
elektroni¢kih zdravstvenih zapisa prema
izjavi proizvodaca, u svakom slucaju bilo
kakve neispravnosti ili pogorSanja
kvalitete ucinkovitosti zhog promjena koje
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Amandman 222

Prijedlog uredbe
Poglavlje II1. — odjeljak 3. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Sukladnost sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa

Amandman 223

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Komisija provedbenim aktima donosi
zajednicke specifikacije u pogledu bitnih
zahtjeva utvrdenih u Prilogu II.,
ukljucujuéi rok za provedbu tih zajednickih
specifikacija. Zajednickim se
specifikacijama prema potrebi uzimaju u
obzir posebnosti medicinskih proizvoda i
visokorizi¢nih sustava umjetne
inteligencije iz ¢lanka 14. stavaka 3.1 4.

Amandman 224

je gospodarski subjekt izvrsio tijekom
uvodenja ili uporabe sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa koje su u suprotnosti s
preporukama proizvodaca za tehnicko
uvodenje sustava ili svrhu njegove
uporabe, gospodarski subjekt smatra se
proizvodacem za potrebe ove Uredbe i
podlijeze obvezama utvrdenima u Clanku
17.

Izmjena

Ocjenjivanje sukladnosti

Izmjena

1.  Komisija provedbenim aktima donosi
zajednicCke specifikacije u pogledu bitnih
zahtjeva utvrdenih u Prilogu II.,
ukljucujuci zajednicki predloZak za
dokument i rok za provedbu tih
zajednickih specifikacija. Zajednickim se
specifikacijama prema potrebi uzimaju u
obzir posebnosti i provjerava se
uskladenost sa sektorskim
zakonodavstvom i uskladenim normama
medicinskih proizvoda i visokorizi¢nih
sustava umjetne inteligencije iz ¢lanka 14.
stavaka 3. 1 4., ukljucujuci najsuvremenije
norme za zdravstvenu informatiku i
europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa.
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Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Amandman 225

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 226

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti i sigurnosti sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa utjecu na
medicinske proizvode ili visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice uredbe
(EU) 2017/745 ili [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final],
donosenju zajednickih specifikacija moZe
prethoditi savjetovanje s Koordinacijskom

Izmjena

2. Tise provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 68. stavka 2 nakon savjetovanja s
Odborom za europski prostor za
zdravstvene podatke i savjetodavnim
forumom.

Izmjena

4.a Ako zajednicke specifikacije utjecu
na zahtjeve za zastitu podataka u
sustavima elektronickih zdravstvenih
zapisa, one podlijeZu savjetovanju s
Europskim odborom za zastitu podataka i
Europskim nadzornikom za zastitu
podataka prije njihova donoSenja, u
skladu s ¢lankom 42. stavkom 2. Uredbe
(EU) 2018/1725.

Izmjena

5. Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa utjecu na
medicinske proizvode ili visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice uredbe
(EU) 2017/745 ili [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final],
donosenju zajednickih specifikacija
prethodi savjetovanje s Koordinacijskom
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skupinom za medicinske proizvode
(MDCQG) iz ¢lanka 103. Uredbe (EU)
2017/745 ili Europskim odborom za
umjetnu inteligenciju iz ¢lanka 56. Uredbe
[...] [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], ovisno o slucaju.

Amandman 227

Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti medicinskih
proizvoda ili visokorizi¢nih sustava
umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice Uredba
(EU) 2017/745 ili Uredba [...] [Akt o
umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206
final], utjecu na sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa, donoSenju tih
zajednickih specifikacija prethodi
savjetovanje s Odborom za europski
prostor za zdravstvene podatke, posebno
njegovom podskupinom za poglavlja II. 1
II1. ove Uredbe.

Amandman 228

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Tehnicka dokumentacija sastavlja
se prije stavljanja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na trziSte ili u uporabu
te se redovito azurira.

skupinom za medicinske proizvode
(MDCQG) iz ¢lanka 103. Uredbe (EU)
2017/745 ili Europskim odborom za
umjetnu inteligenciju iz ¢lanka 56. Uredbe
[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], ovisno o slucaju,
kao i s Europskim odborom za zastitu

podataka iz ¢lanka 68. Uredbe (EU)

2016/679.

Izmjena

6.  Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti medicinskih
proizvoda ili visokorizi¢nih sustava
umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice Uredba
(EU) 2017/745 ili Uredba [...] [Akt o
umjetnoj inteligenciji COM(2021) 206
final], utjecu na sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa, donoSenju tih
zajednickih specifikacija prethodi
savjetovanje s Odborom za europski
prostor za zdravstvene podatke, posebno
njegovom podskupinom za poglavlja II. 1
III. ove Uredbe te, prema potrebi, s
Europskim odborom za zastitu podataka iz
Clanka 68. Uredbe (EU) 2016/679.

Izmjena

1. Proizvodadi sastavljaju tehnicku
dokumentaciju prije stavljanja sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa na trziste
ili u uporabu te se redovito azurira.
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Amandman 229

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Tehnicka dokumentacija sastavlja se
na nacin da se njome dokazuje da sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa ispunjava
bitne zahtjeve utvrdene u Prilogu II. te da
se tijelima za nadzor trziSta pruze sve
potrebne informacije za ocjenjivanje
sukladnosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s tim zahtjevima.
Sadrzava barem elemente utvrdene u
Prilogu I1I.

Amandman 230

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 231

Prijedlog uredbe
Clanak 24. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Tehnicka dokumentacija sastavlja se
na jednom od sluZbenih jezika Unije. Na
obrazlozeni zahtjev tijela za nadzor trziSta
drzave Clanice proizvodac¢ tom tijelu
dostavlja prijevod relevantnih dijelova

Izmjena

2. Tehnic¢ka dokumentacija sastavlja se
na nacin da se njome dokazuje da sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa ispunjava
bitne zahtjeve utvrdene u Prilogu II. te da
se tijelima za nadzor trzista pruze sve
potrebne informacije za ocjenjivanje
sukladnosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa s tim zahtjevima.
Sadrzava barem elemente utvrdene u
Prilogu III. Ako je sustav ili bilo koji
njegov dio u skladu s europskim
normama ili zajednickim specifikacijama,
navodi se i popis relevantnih europskih
normi i zajednickih specifikacija.

Izmjena

2.a U cilju sukladnosti, Komisija
osigurava jedinstveni predloZak za
tehnicku dokumentaciju.

Izmjena

3.  Tehnicka dokumentacija sastavlja se
na sluzbenom jeziku doti¢ne driave
¢lanice. Na obrazlozeni zahtjev tijela za
nadzor trziSta drzave c¢lanice proizvodac
tom tijelu dostavlja prijevod relevantnih
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tehni¢ke dokumentacije na sluzbeni jezik te
drzave Clanice.

Amandman 232

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija
1. Sustavima elektronickih zdravstvenih
zapisa prilaze se informacijski list koji
sadrzava sazZete, potpune, tocne 1 jasne

informacije koje su korisnicima vazne,
pristupacne i razumljive.

Amandman 233

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija
(a) 1dentitet, tvrtka ili registrirani Zig 1

kontaktni podaci proizvodaca te prema
potrebi njegova ovlastenog zastupnika;

Amandman 234

Prijedlog uredbe
Clanak 25. — stavak 2. — podstavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

dijelova tehnicke dokumentacije na
sluzbeni jezik te drzave €lanice.

Izmjena

1. Sustavima elektronickih zdravstvenih
zapisa prilaze se informacijski list koji
sadrzava saZete, potpune, tocne i jasne
informacije koje su profesionalnim
korisnicima vaZne, pristupacne i
razumljive.

Izmjena

(a) 1dentitet, tvrtka ili registrirani Zig 1
kontaktni podaci proizvodaca, ukljucujuci
postansku i elektronicku adresu i
telefonski broj te prema potrebi njegova
ovlastenog zastupnika;

Izmjena

Ako uz sustav elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa nisu priloZeni informacijski list iz
ovog Clanka te jasne i potpune upute za
uporabu u formatima pristupacnima
osobama s invaliditetom, proizvodac
doti¢nog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa, njegov ovlasteni
zastupnik i svi drugi relevantni
gospodarski subjekti duZni su sustavu
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Amandman 235

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.  EU izjava o sukladnosti sadrzava
barem informacije utvrdene u Prilogu IV. i
prevedena je na jedan ili viSe sluzbenih
jezika Unije koje odrede drzave ¢lanice u
kojima je sustav elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa stavljen na raspolaganje.

Amandman 236

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 237

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Sastavljanjem EU izjave o

elektronickih zdravstvenih zapisa dodati
taj informacijski list i upute za uporabu.

Izmjena

3. EU izjava o sukladnosti sadrzava
barem informacije utvrdene u Prilogu IV. i
prevedena je na jedan ili viSe sluzbenih
jezika Unije koje odrede drzave ¢lanice u
kojima je sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa stavljen na raspolaganje.
Proizvodacdi osiguravaju prijevod
odgovarajucih dijelova tehnicke
dokumentacije na sluzZbeni jezik driava
¢lanica u kojima su stavili proizvode na
triiste.

Izmjena

3.a Digitalne EU izjave o sukladnosti
dostupne su na internetu tijekom
ocekivanog Zivotnog vijeka sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa, a u
svakom slucaju najmanje deset godina
nakon stavljanja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na trZiste ili u
uporabu.

Izmjena

4.  Sastavljanjem EU izjave o
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sukladnosti proizvodac¢ preuzima
odgovornost za sukladnost sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa.

Amandman 238

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 239

Prijedlog uredbe
Clanak 26. — stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 240

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 241

sukladnosti proizvodac preuzima
odgovornost za sukladnost sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa sa
zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi.

Izmjena

4.a Komisija je u skladu s ¢lankom 67.
ovlastena za donoSenje delegiranih akata
kojima se izmjenjuje minimalni sadriaj
EU izjave o sukladnosti utvrden u Prilogu
V.

Izmjena

4.b  Komisija objavijuje standardni
jedinstveni obrazac za EU izjavu o
sukladnosti i stavlja ga na raspolaganje u
digitalnom obliku na svim sluZbenim
jezicima Unije.

Izmjena

l.a Oznaka CE stavlja se prije
stavljanja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na triste.
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Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 242

Prijedlog uredbe
Clanak 27. — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 243

Prijedlog uredbe
Clanak 27.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

2.a Ako sustavi elektronickih
zdravstvenih zapisa podlijeZu drugom
zakonodavstvu Unije u pogledu aspekata
koji nisu obuhvadeni ovom Uredbom, a
kojim se takoder zahtijeva stavljanje
oznake CE, na oznaci CE navodi se da
sustavi ispunjavaju i zahtjeve tog drugog
zakonodavstva.

Izmjena

2.b DrZave Clanice oslanjaju se na
postojece mehanizme kako bi osigurale
ispravnu primjenu sustava pravila za
stavljanje oznake CE i poduzimaju
odgovarajucée mjere u slucaju nepravilne
upotrebe te oznake.

Izmjena

Clanak 27.a

Ocjena sukladnosti za sustave
elektronickih zdravstvenih zapisa

1. Kako bi se potvrdila sukladnost sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s ovom
Uredbom, prije stavljanja sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa na
triiste, proizvodac, njegov ovlasteni
zastupnik ili bilo koji gospodarski subjekt
iz Clanka 21. prijavijuju se za postupak
ocjene sukladnosti.
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Amandman 244

Prijedlog uredbe
Clanak 27.aa (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

2. U postupku ocjene sukladnosti od
prijavijenog tijela zahtijeva se da ocijeni:

(a) je li sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa u skladu sa zahtjevima utvrdenima
u Prilogu II.;

(b) je li sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa u skladu sa zahtjevima utvrdenima
u Uredbi (EU) .../... [.. (Akt o
kiberotpornosti COM(2022)454];

(c) je li tehnicka dokumentacija dostupna
i potpuna;

(d) ispunjava li tehnicki dizajn sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa
primjenjive zahtjeve ove Uredbe kako je
predvideno u postupku EU-a za ispitivanje
tipa utvrdenom u Prilogu IV.a;

EU ispitivanje tipa dio je postupka ocjene
sukladnosti u kojem prijavljeno tijelo
pregledava tehnicki dizajn sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa te
provjerava i potvrduje da tehnicki dizajn
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
zadovoljava primjenjive zahtjeve ove
Uredbe.

Oznaka CE moZe se staviti zajedno s
identifikacijskim brojem tek nakon
izdavanja odobrenja na razini Unije.

3. Pri odredivanju naknada za ocjenu
sukladnosti prijavljena tijela uzimaju u
obzir posebne interese i potrebe MSP-ova
i smanjuju te naknade razmjerno
njihovim posebnim interesima i
potrebama.

Izmjena

Clanak 27.aa
Opca nacela za stavljanje oznake CE

Na oznaku CE primjenjuju se opéa nacela
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Amandman 245

Prijedlog uredbe
Clanak 27.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 246

Prijedlog uredbe
Clanak 27.c (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

utvrdena u Clanku 30. Uredbe (EZ)
br. 765/2008.

Izmjena

Clanak 27.b
Obavjescivanje
DrZave ¢lanice Komisiji i drugim
driavama ¢lanicama prijavljuju tijela za
ocjenjivanje sukladnosti ovlastena za

provodenje ocjenjivanja sukladnosti u
skladu s ovom Uredbom.

Izmjena

Clanak 27.c
Tijela koja izvrSavaju prijavu

1. Drzave ¢lanice odreduju tijelo koje
izvrSava prijavu, a koje je odgovorno za
utvrdivanje i provedbu svih postupaka
potrebnih za ocjenjivanje i prijavijivanje
tijela za ocjenu sukladnosti te za nadzor
prijavljenih tijela, ukljucujuéi sukladnost
s ¢lankom 27.h.

2. DrZave ¢lanice mogu odluciti da ocjenu
i nadzor iz stavka 1. provodi nacionalno
akreditacijsko tijelo u smislu Uredbe (EZ)
br. 765/2008 i u skladu s njom.

3. Ako tijelo koje provodi prijavijivanje
delegira ili na neki drugi nacin povjeri
ocjenjivanje, prijaviljivanje ili pracéenje iz
stavka 1. ovog c¢lanka tijelu koje nije tijelo
Jjavne vlasti, to tijelo mora biti pravni
subjekt i mutatis mutandis ispunjavati
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Amandman 247

Prijedlog uredbe
Clanak 27.d (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

zahtjeve iz Clanka 27.e. Nadalje, to tijelo
mora posjedovati osiguranje od
odgovornosti u vezi s vlastitim
aktivnostima.

4. Tijelo koje provodi prijavijivanje
preuzima punu odgovornost za zadade
koje obavlja tijelo iz stavka 3.

Izmjena

Clanak 27.d

Zahtjevi koji se odnose na tijela koja
provode prijavljivanje

1. Tijelo koje izvrSava prijavu
uspostavljeno je tako da ne dolazi do
sukoba interesa s tijelima za ocjenu
sukladnosti.

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje
ustrojeno je i djeluje tako da jamci
objektivnost i nepristranost svojih
djelatnosti.

3. Tijelo koje provodi prijavljivanje
organizirano je tako da sve odluke koje se
odnose na prijavljivanje tijela koje
ocjenjuje sukladnost donose nadleZne
osobe, koje nisu osobe koje su provele
ocjenjivanje sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa.

4. Tijelo koje provodi prijavljivanje ne
nudi niti obavlja aktivnosti koje obavljaju
tijela koja ocjenjuju sukladnost kao ni
usluge savjetovanja na trZisnoj ili
konkurentskoj osnovi.

5. Tijelo koje provodi prijavijivanje Cuva
povjerljivost informacija koje prikupi.

6. Tijelo koje provodi prijavljivanje
raspolaZe dostatnim brojem kompetentnog
osoblja za pravilnu provedbu svojih
zadaca.
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Amandman 248

Prijedlog uredbe
Clanak 27.e (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 249

Prijedlog uredbe
Clanak 27.f (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 27.¢

Obveza tijela koja provode prijavijivanje
da pruZaju informacije

DrZave ¢lanice informiraju Komisiju o
svojim postupcima ocjenjivanja i
prijavljivanje tijela koja ocjenjuju
sukladnost te o nadzoru nad prijavljenim
tijelima i o svim promjenama koje se na to
odnose. Komisija osigurava da su te
informacije dostupne javnosti.

Izmjena

Clanak 27.f

Zahtjevi koji se odnose na prijavljena
tijela

1. U svrhu prijavljivanja, tijelo koje
ocjenjuje sukladnost mora zadovoljavati
zahtjeve utvrdene u stavcima od 2. do 11.

2. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost osniva
se u skladu s nacionalnim pravom drZave
¢lanice i ima pravnu osobnost.

3. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost je tijelo
koje ima svojstvo trece strane, neovisno o
organizaciji ili sustavu elektronickih
zdravstvenih zapisa koji ocjenjuje.

4. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost,
njegovo najvise rukovodstvo i djelatnici
odgovorni za provodenje zadaéa
ocjenjivanja sukladnosti ne smiju biti
projektant, proizvodad, dobavljac,
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instalater, kupac, vlasnik, korisnik ili
odrzavatelj sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa koji ocjenjuju, kao ni
zastupnici bilo koje od tih strana. Tijelo
koje ocjenjuje sukladnost, njegovo najvise
rukovodstvo i osoblje odgovorno za
provedbu ocjenjivanja sukladnosti ne
smiju biti izravno ukljuceni u
projektiranje, proizvodnju, prodaju,
ugradnju, uporabu ili odrZavanje sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa, niti
smiju zastupati strane ukljucene u te
aktivnosti. Oni ne smiju sudjelovati ni u
jednoj aktivnosti koja bi mogla dovesti u
pitanje neovisnost njihove prosudbe ili
integritet u vezi s aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijavljeni. To se posebno primjenjuje na
usluge savjetovanja. Tijelo koje ocjenjuje
sukladnost duZno je pobrinuti se da
aktivnosti njihovih drustava kéeri ili
podizvodaca ne utjecu na povjerljivost,
objektivnost ili nepristranost njihovih
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti.

5. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost i
njegovo osoblje provode aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti na najvisem
stupnju profesionalnog integriteta i
potrebne tehnicke strucnosti u odredenom
podrudju, bez pritisaka i poticaja, posebno
financijskih, koji bi mogli utjecati na
njihovu prosudbu ili rezultate aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti, posebno u vezi s
osobama ili skupinama osoba koje su
zainteresirane za rezultate tih aktivnosti.

6. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti u
stanju je provoditi sve aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti iz Priloga IV.a za
koje je prijavljeno, bez obzira na to
obavlja li te aktivnosti samo tijelo ili se
one obavljaju u njegovo ime i pod
njegovom odgovorno$éu. U svakom
trenutku, za svaki postupak ocjenjivanja
sukladnosti i za svaku vrstu sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa za koju
je dobilo prijavu, tijelo koje ocjenjuje
sukladnost raspolaze potrebnim:

(a) osobljem s tehni¢kim znanjem te
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dostatnim i primjerenim iskustvom za
obavljanje aktivnosti ocjenjivanja
sukladnosti;

(b) opisima postupaka u skladu s kojima
se provodi ocjenjivanje sukladnosti, ¢ime
se osigurava transparentnost i mogucnost
ponavljanja tih postupaka;

(c) odgovarajuéim politikama i
postupcima za razlikovanje aktivnosti koje
provodi kao prijavljeno tijelo i drugih
aktivnosti;

(d) postupcima za obavljanje aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti kojima se vodi
racuna o veli¢ini poduzeca, sektoru u
kojemu ono djeluje, njegovoj strukturi i
stupnju sloZenosti predmetne tehnologije.

Tijelo koje ocjenjuje sukladnost raspolaZe
sredstvima koja su potrebna za primjereno
obavljanje tehnickih i administrativnih
zadada povezanih s aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti te ima pristup
svoj potrebnoj opremi ili postrojenjima.

7. Osoblje odgovorno za obavljanje
zadada ocjenjivanja sukladnosti ima
sljedece:

(a) dobru tehnicku i struc¢nu
osposobljenost kojom su obuhvacene sve
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti za koje
je tijelo koje ocjenjuje sukladnost
prijavijeno;

(b) zadovoljavajuce poznavanje zahtjeva
za ocjenjivanja koja provodi i
odgovarajuce ovlastenje za ocjenjivanje;

(c¢) odgovarajuée poznavanje i
razumijevanje mjerodavnih uskladenih
normi i zajednickih specifikacija iz ove
Uredbe te odgovarajuéih odredaba
zakonodavstva Unije o uskladivanju te
nacionalnog zakonodavstva;

(d) sposobnost za sastavljanje potvrda,
vodenje evidencije i pripremu izvjes§ca
kojima se dokazuje da su ocjenjivanja
sukladnosti provedena.

8. Nepristranost tijela koje ocjenjuje
sukladnost, njegova najviseg rukovodstva

PE756.668/ 150

HR



Amandman 250

Prijedlog uredbe
Clanak 27.g (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

i osoblja odgovornog za provedbu
zadataka ocjenjivanja sukladnosti mora
biti zajamcena.

Naknada za rad najviseg rukovodstva i
osoblja odgovornog za provedbu
aktivnosti ocjenjivanja sukladnosti ne
ovisi o broju ocjenjivanja sukladnosti ni o
rezultatima tih ocjenjivanja.

9. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost sklapa
ugovor o osiguranju od odgovornosti osim
ako je odgovornost preuzela driava
¢lanica u skladu s nacionalnim pravom ili
ako je sama driava ¢lanica izravno
odgovorna za ocjenjivanje sukladnosti.

10. Osoblje tijela koje ocjenjuje
sukladnost ¢uva poslovnu tajnu koja se
odnosi na sve podatke prikupljene pri
provodenju njegovih aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti u skladu s
Prilogom 1V.a, osim u sluc¢aju kad ih
zahtijeva nadleZno tijelo drZave ¢lanice u
kojoj se provode njegove aktivnosti.
Vlasnic¢ka prava, prava intelektualnog
vlasniStva i poslovne tajne moraju se
Stititi.

11. Tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
sudjeluje u odgovarajucim aktivnostima
normizacije i aktivnostima koordinacijske
skupine prijavljenog tijela osnovane u
skladu s ¢lankom 27.r ili osigurava da je
njegovo osoblje koje provodi ocjenjivanje
sukladnosti informirano o tim
aktivnostima te kao opée smjernice
primjenjuje administrativne odluke i
dokumente nastale kao rezultat rada te
skupine.

Izmjena

Clanak 27.g
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Amandman 251

Prijedlog uredbe
Clanak 27.h (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Pretpostavka o sukladnosti prijavljenih
tijela

Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
dokaZe da ispunjava kriterije propisane
mjerodavnim uskladenim normama, na
koje su pozivanja objavljena u SluZbenom
listu Europske unije, pretpostavlja se da je
u skladu sa zahtjevima iz Clanka 27.g ako
vaZece uskladene norme obuhvacaju te
zahtjeve.

Izmjena

Clanak 27.h

Koristenje podizvodaca i drustva kéeri od
strane prijavijenih tijela

1. Ako tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
povjeri posebne zadatke povezane s
ocjenjivanjem sukladnosti podizvodacima
ili ih prenese podruZnici, osigurava da
odnosni podizvodacd ili podruZnica
ispunjavaju zahtjeve iz clanka 27.fi o
tome obavjescuje tijelo za prijavijivanje.

2. Prijavljeno tijelo preuzima punu
odgovornost za zadace koje obavljaju
podugovaratelji ili druStva kéeri, bez
obzira na mjesto njihova poslovnog
nastana.

3. Drustvo kéi moZe podugovoriti ili
obavljati aktivnosti iskljucivo uz
suglasnost klijenta.

4. Prijavljeno tijelo tijelu koje provodi
prijavljivanje stavlja na raspolaganje
odgovarajuce dokumente koji se odnose
na ocjenjivanje kvalifikacija podizvodaca
ili drustva kéeri i na poslove koje oni
obavljaju u skladu s Prilogom IV .a.
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Amandman 252

Prijedlog uredbe
Clanak 27.i (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 253

Prijedlog uredbe
Clanak 27.j (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 27.i
Zahtjev za prijavu

1. Tijelo koje ocjenjuje sukladnost
podnosi zahtjev za prijavu tijelu koje
provodi prijavljivanje one driave ¢lanice u
kojoj navedeno tijelo ima poslovni nastan.

2. Tom se zahtjevu prilaZe opis djelatnosti
ocjenjivanja sukladnosti, postupka ili
postupaka za ocjenjivanje sukladnosti iz
Priloga 1V.a te potvrda o akreditaciji, ako
postoji, koju je izdalo nacionalno
akreditacijsko tijelo i kojom se potvrduje
da tijelo za ocjenjivanje sukladnosti
ispunjuje zahtjeve utvrdene clankom 27.f.

3. Ako predmetno tijelo koke ocjenjuje
sukladnost ne moZe dostaviti potvrdu o
akreditaciji iz stavka 2., ono tijelu koje
provodi prijavljivanje dostavlja sve pisane
dokaze potrebne za provjeru, priznavanje i
redoviti nadzor njegove uskladenosti sa
zahtjevima utvrdenima u clanku 27.f.

Izmjena

Clanak 27.j
Postupak obavjeséivanja

1. Tijelo koje provodi prijavljivanje
prijavijuje samo tijela koja ocjenjuju
sukladnost koja ispunjavaju zahtjeve iz
¢lanka 27.f.

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje
Komisiji i drugim drZavama ¢lanicama
prijavijuje svako tijelo koje ocjenjuje
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Amandman 254

Prijedlog uredbe
Clanak 27.k (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

sukladnost iz stavka 1. putem alata za
elektronicko prijavljivanje koji je razvila i
kojim upravlja Komisija.

3. Prijava iz stavka 2. ukljucuje sljedece:

(a) sve pojedinosti o aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti koje treba
provesti;

(b) odgovarajucu potvrdu o struénosti.

4. Ako se prijavljivanje ne temelji na
potvrdi o akreditaciji iz Clanka 27.i stavka
2., tijelo koje provodi prijavijivanje
dostavlja Komisiji i ostalim driavama
¢lanicama dokumentarni dokaz kojim se
potvrduje strucnost tijela za ocjenjivanje
sukladnosti i mjere na snazi, ¢ime se
osigurava da Ce se tijelo redovno pratiti i
da ¢e nastaviti ispunjavati zahtjeve iz
¢lanka 27.f.

5. Doticno tijelo za ocjenjivanje
sukladnosti moZe obavljati aktivnosti
prijavljenog tijela samo ako Komisija ili
druge drZave Clanice ne podnesu prigovor
u roku od dva tjiedna od provjere
valjanosti prijave ako ona ukljucuje
potvrdu o akreditaciji iz ¢lanka 27.i
stavka 2. odnosno u roku od dva mjeseca
od prijave ako ona ukljucuje pisane
dokaze ig stavka 4. ovog Clanka.

Za potrebe ove Uredbe prijavijenim
tijelom smatra se samo takvo tijelo.

6. Tijelo koje provodi prijavijivanje
obavjeS¢uje Komisiju i druge driave
¢lanice o svim naknadnim relevantnim
promjenama u vezi s prijavom iz stavka 2.

Izmjena

Clanak 27.k
Identifikacijski brojevi i popisi
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Amandman 255

Prijedlog uredbe
Clanak 27.1 (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 256

prijavijenih tijela

1. Komisija prijaviljenom tijelu dodjeljuje
identifikacijski broj. Ona dodjeljuje samo
jedan takav broj cak kad je to tijelo
prijavljeno u skladu s nekoliko akata
Unije.

2. Komisija objavljuje popis prijavijenih
tijela, ukljucujudi identifikacijske brojeve
koji su im dodijeljeni i aktivnosti
ocjenjivanja sukladnosti za koje su
prijaviljena. Komisija osigurava aZuriranje

popisa.

Izmjena

Clanak 27.1
Izmjene u prijavama

1. Ako tijelo koje provodi prijavijivanje
utvrdi ili sazna da prijavijeno tijelo vise ne
ispunjava zahtjeve iz ¢lanka 27.f'ili da ne
ispunjava svoje obveze iz clanka 27.n,
tijelo koje provodi prijavljivanje prema
potrebi ogranicava, suspendira ili povlaci
prijavu, ovisno o ozbiljnosti
neispunjavanja tih zahtjeva ili obveza.
Ono o tome odmah izvjescéuje Komisiju i
druge driave clanice.

2. U slucaju ogranicenja, suspenije ili
povlacenja prijave odnosno ako je
prijavijeno tijelo prestalo s radom, tijelo
koje provodi prijavljivanje poduzima
odgovarajuce mjere kako bi osiguralo da
spise tog tijela obradi drugo prijavljeno
tijelo ili da se stave na raspolaganje
odgovornim tijelima koja provode
prijavljivanje i tijelima za nadzor triista
na njihov zahtjev.
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Prijedlog uredbe
Clanak 27.m (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 257

Prijedlog uredbe
Clanak 27.n (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

Clanak 27.m

Osporavanje strucne sposobnosti
prijavljenih tijela

1. Komisija istraZuje sve slucajeve u
kojima sumnja ili u kojima je upozorena
na sumnju u strucnost prijavljenog tijela
ili u to da ono kontinuirano ispunjava
zahtjeve i obveze.

2. Tijelo koje provodi prijavljivanje
Komisiji na zahtjev dostavija sve
informacije koje se odnose na osnovu za
prijavu ili odravanje strucnosti doti¢nog
prijavljenog tijela.

3. Komisija osigurava da se sa svim
informacijama osjetljive prirode
prikupljenim tijekom istraZivanja postupa
kao s povjerljivim.

4. Ako Komisija utvrdi da prijavijeno
tijelo ne ispunjava ili da vi§e ne ispunjava
zahtjeve za svoju prijavu, donosi
provedbeni akt kojim se od tijela koje
provodi prijavljivanje zahtijeva da
poduzme potrebne korektivne mjere,
ukljucujuci povlacenje prijave ako je to
potrebno.

Taj provedbeni akt donosi se u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Izmjena

Clanak 27.n
Operativne obveze prijavljenih tijela

1. Prijavljeno tijelo provodi ocjenjivanja
sukladnosti u skladu s postupcima
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Amandman 258

Prijedlog uredbe
Clanak 27.0 (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

ocjenjivanja sukladnosti iz ¢lanka 27.a.

2. Prijavljeno tijelo provodi svoje
aktivnosti na razmjeran nacin,
izbjegavajuéi nepotrebno optereéivanje
gospodarskih subjekata i vodeci racuna o
velic¢ini poduzeca, strukturi poduzeca i
stupnju sloZenosti sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa o kojem je rijec.
Prijavljeno tijelo pritom ipak poStuje
stupanj strogosti i razinu zastite koji su
potrebni kako bi sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa bio sukladan sa
zahtjevima ove Uredbe.

3. Ako prijavijeno tijelo ustanovi da
proizvodac ne zadovoljava uskladene
norme ili zajednicke specifikacije iz ove
Uredbe, od navedenog proizvodaca
zahtijeva da poduzme primjerene
popravne mjere i ne izdaje potvrdu o EU
ispitivanju tipa.

4. Ako tijekom pracenja sukladnosti
nakon izdavanja potvrde o sukladnosti ili
donosenja odluke o odobrenju prijavljeno
tijelo utvrdi da sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa vise nije sukladan,
zahtijeva od proizvodaca da poduzme
odgovarajuce korektivne mjere i prema
potrebi suspendira ili povlaci potvrdu o
sukladnosti, odnosno odluku o odobrenju.

Ako korektivne mjere nisu poduzete ili
nemaju potreban ucinak, prijaviljeno tijelo
ogranicava, suspendira ili povlaci potvrdu
o sukladnosti ili odluku o odobrenju.

Izmjena

Clanak 27.0
Zalbe na odluke prijavijenih tijela

Prijavljeno tijelo osigurava dostupnost
transparentnog i pristupacnog postupka
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Amandman 259

Prijedlog uredbe
Clanak 27.p (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 260

Prijedlog uredbe
Clanak 27.q (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

kojim se moZe Zaliti na njegove odluke.

Izmjena

Clanak 27.p
Obveza obavjesc¢ivanja za prijavljena tijela

1. Prijavljeno tijelo obavjescuje tijelo koje
provodi prijavljivanje o sljede¢em:

(a) svakom odbijanju, ogranicenju,
suspenziji ili povlacenju potvrde o
sukladnosti ili odluke o odobrenju;

(b) svim okolnostima koje utjecu na opseg
ili uvjete njegove prijave;

(c) svakom zahtjevu za informacije koji je
primilo od tijeld za nadzor triiSta u vezi sa
svojim aktivnostima ocjenjivanja
sukladnosti;

(d) na zahtjev, o svim aktivnostima
ocjenjivanja sukladnosti provedenima u
podrudju za koje je prijavijeno i svakoj
drugoj provedenoj aktivnosti, ukljucujuci
prekogranicne aktivnosti i podugovaranje.

Izmjena

Clanak 27.q
Koordinacija prijavijenih tijela

Komisija osigurava prikladnu
koordinaciju i suradnju izmedu
prijavijenih tijela te njihovo pravilno
upravljanje u obliku sektorske skupine
prijavljenih tijela.

Prijavljena tijela izravno ili preko
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Amandman 261

Prijedlog uredbe
Clanak 27.r (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 262

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice imenuju tijelo ili
tijela za nadzor trziSta odgovorna za
provedbu tog poglavlja. Svojim tijelima za
nadzor trZiSta povjeravaju ovlasti, sredstva,
opremu i znanje nuzne za pravilno
obavljanje njihovih zadaca u skladu s
ovom Uredbom. Drzave ¢lanice priopcuju
Komisiji identitet tijela za nadzor trZista 1
ona objavljuje popis tih tijela.

Amandman 263

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

imenovanih zastupnika sudjeluju u radu
te skupine.

Izmjena

Clanak 27.r
Razmjena iskustava

Komisija osigurava razmjenu iskustava
izmedu nacionalnih tijela driava clanica
zaduZenih za politiku prijavljivanja.

Izmjena

2. Drzave ¢lanice imenuju tijelo ili
tijela za nadzor trziSta odgovorna za
provedbu tog poglavlja. Svojim tijelima za
nadzor trZiSta povjeravaju nuzne ovlasti,
financijska sredstva, opremu, tehnic¢ko
znanje, adekvatan broj zaposlenih 1 znanje
nuzne za pravilno obavljanje njihovih
zadaca u skladu s ovom Uredbom. DrZzave
¢lanice priop¢uju Komisiji identitet tijela
za nadzor trziSta 1 ona objavljuje popis tih
tijela.

Izmjena

2.a Osoblje tijela za nadzor triiSta nema
izravni ili neizravni ekonomski,
financijski ili osobni sukob interesa koji
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Amandman 264

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 265

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 266

Prijedlog uredbe
Clanak 28. — stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

se moZe smatrati Stetnim za njihovu
neovisnost, a posebice nisu u situaciji koja
izravno ili neizravno moze utjecati na
nepristranost njihovog profesionalnog
ponasanja.

Izmjena

2.b U skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka
drzave Elanice odreduju i objavijuju
postupak odabira tijela za nadzor triista.
Osiguravaju da je postupak transparentan
i da ne dopusta sukobe interesa.

Izmjena

4.a Tijela za nadzor triista odmah
obavjeséuju prijavijena tijela o
proizvodacima sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa koji vise ne
ispunjavaju zahtjeve iz izjave o
sukladnosti.

Izmjena

4.b  Ako proizvodaé ili, u skladu s
¢lankom 21., drugi gospodarski subjekt ne
suraduje s tijelima za nadzor triista ili ako
su dostavljene informacije i
dokumentacija nepotpune ili netocne,
tijela za nadzor triista poduzimaju sve
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Amandman 267

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ako tijelo za nadzor trzisSta utvrdi da
je sustav elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
rizi€an za zdravlje ili sigurnost pojedinaca
ili druge aspekte zastite javnog interesa,
od proizvodaca tog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa, ovlaStenog zastupnika
1 svih ostalih relevantnih gospodarskih
subjekata zahtijeva da u razumnom roku
poduzmu sve odgovarajuce mjere kako bi
osigurali da taj sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa viSe nije rizi¢an kad se
stavi na trziSte, da povuku sustav s trzista
ili ga opozovu.

Amandman 268

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

odgovarajuce mjere kako bi zabranila ili
ogranicila dostupnost relevantnog sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa na
triiStu dok proizvodac ne pristane
suradivati ili ne dostavi potpune i toc¢ne
informacije, ili ih povuku s triista ili
opozovu.

Izmjena

1.  Ako tijelo za nadzor trzista jedne
drZave Clanice ima dovoljno razloga
vjerovati da je sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa rizian za zdravlje,
sigurnost ili prava pojedinaca ili zaStitu
osobnih podataka, provodi procjenu u vezi
s doti¢nim sustavom elektronickih
zdravstvenih zapisa i pritom obuhvaca sve
relevantne zahtjeve utvrdene ovom
Uredbom. Njegovi ovlasteni predstavnici i
svi ostali relevantni gospodarski subjekti
prema potrebi u tu svrhu suraduju s
tijelima za nadzor triista i poduzimaju sve
odgovarajuc¢e mjere kako bi osigurali da taj
sustav elektronickih zdravstvenih zapisa
viSe nije rizican kad se stavi na trziSte, da
povuku sustav s trzista ili ga opozovu.

Tijela za nadzor triista u skladu s tim
obavjescéuju relevantno prijavljeno tijelo.

Izmjena

lL.a Ako tijela za nadzor nad triistem
smatraju da nesukladnost nije ogranicena
na njihovo driavno podrudje, ona
izvjeSéuju Komisiju i druge drZave ¢lanice
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Amandman 269

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 1.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 270

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Tijelo za nadzor trziSta odmah
obavjes¢uje Komisiju 1 tijela za nadzor
trziSta ostalih drZava ¢lanica o mjerama
koje su nalozZene u skladu sa stavkom 1. Te
informacije ukljucuju sve dostupne
pojedinosti, a posebno podatke nuZzne za
identifikaciju predmetnog sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa, njegovo
podrijetlo i lanac opskrbe, prirodu
povezanog rizika te vrstu i trajanje
poduzetih nacionalnih mjera.

o rezultatima ocjenjivanja i mjerama koje
su zahtijevala od gospodarskog subjekta.

Izmjena

1.b  Ako tijelo za nadzor triista smatra ili
ima razloga vjerovati da je sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa
prouzrocio Stetu zdravlju ili sigurnosti
pojedinaca ili drugim aspektima zastite
Jjavnog interesa, ono bez odgode pruza
informacije i dokumentaciju, ovisno o
slucaju, osobi ili korisniku na koje to
utjece i, prema potrebi, ostalim trec¢im
stranama na koje je utjecala Steta
prouzrocena osobi ili korisniku, ne
dovodedi u pitanje pravila o zastiti
podataka.

Izmjena

3. Tijelo za nadzor trzista ili, ako je
primjenjivo, nadzorno tijelo u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 odmah
obavjes¢uje Komisiju 1 tijela za nadzor
trzista ili, ako je primjenjivo, nadzorna
tijela iz Uredbe (EU) 2016/679 ostalih
drzava c¢lanica o mjerama koje su naloZene
u skladu sa stavkom 1. Te informacije
ukljucuju sve dostupne pojedinosti, a
posebno podatke nuzne za identifikaciju
predmetnog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa, njegovo podrijetlo i
lanac opskrbe, prirodu povezanog rizika te
vrstu i trajanje poduzetih nacionalnih
mjera.
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Amandman 271

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 272

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 4. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Proizvodaci sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa stavljenih na trziste
prijavljuju svaki ozbiljni incident koji
ukljucuje sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa tijelima za nadzor trziSta drzava
¢lanica u kojima je doslo do ozbiljnog
incidenta te izvjeS¢uju o korektivnim
mjerama koje je proizvodac¢ poduzeo ili
predvidio.

Amandman 273

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 4. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ne dovodeci u pitanje zahtjeve za
obavjes¢ivanje o incidentima u skladu s
Direktivom (EU) 2016/1148, takva se
obavijest dostavlja ¢im proizvodac utvrdi
uzro¢nu vezu izmedu sustava elektronickih

Izmjena

3.a Ako se nalaz tijela za nadzor triista
ili ozbiljan incident o kojem je obavijeSten
odnosi na zastitu osobnih podataka, tijelo
za nadzor triiSta smjesta obavjes§cuje
relevantna nadzorna tijela i suraduje s
njima u skladu s Uredbom (EU) 2016/679.

Izmjena

Proizvodaci sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa stavljenih na trziste
prijavljuju svaki ozbiljni incident koji
ukljucuje sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa tijelima za nadzor trzista ili, u
slucajevima koji ukljucuju osobne
podatke, nadzornim tijelima u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 drzava ¢lanica u
kojima je doSlo do ozbiljnog incidenta te
izvje$¢uju o korektivnim mjerama koje je
proizvodac poduzeo ili predvidio.

Izmjena

Ne dovodeci u pitanje zahtjeve za
obavjes¢ivanje o incidentima u skladu s
Direktivom (EU) 2016/1148, takva se
obavijest dostavlja ¢im proizvodac utvrdi
uzro¢nu vezu izmedu sustava elektronickih
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zdravstvenih zapisa 1 ozbiljnog incidenta ili
razumnu vjerojatnost takve veze, a u
svakom slucaju najkasnije 15 dana nakon
Sto proizvodac sazna za ozbiljan incident
koji ukljucuje sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Amandman 274

Prijedlog uredbe
Clanak 29. — stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Tijela za nadzor triista iz stavka 4.
bez odgode obavjescuju druga tijela za
nadzor trZiSta o ozbiljnom incidentu 1
korektivnoj mjeri koju je proizvodac
poduzeo ili predvidio ili koja se od njega
zahtijeva kako bi se rizik od ponavljanja
ozbiljnog incidenta sveo na najmanju
mogucu mjeru.

Amandman 275

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ako tijelo za nadzor trzista ustanovi
jedno od sljedeéeg, duzno je zatraziti od
proizvodaca predmetnog sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa, njegova
ovlastenog zastupnika 1 svih relevantnih
gospodarskih subjekata da otklone tu
nesukladnost:

Amandman 276

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1. — to¢ka a

zdravstvenih zapisa 1 ozbiljnog incidenta ili
razumnu vjerojatnost takve veze, a u
svakom sluc¢aju najkasnije 7 dana nakon
Sto proizvodac sazna za ozbiljan incident
koji ukljucuje sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa.

Izmjena

5. Tijela iz stavka 4. bez odgode
obavjes¢uju druga tijela o ozbiljnom
incidentu i1 korektivnoj mjeri koju je
proizvodac poduzeo ili predvidio ili koja se
od njega zahtijeva kako bi se rizik od
ponavljanja ozbiljnog incidenta sveo na
najmanju mogucéu mjeru.

Izmjena

1.  Ako tijelo za nadzor trziSta ustanovi,
izmedu ostalog, jedno od sljedeceg, duzno
je zatraziti od proizvodaca predmetnog
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa,
njegova ovlastenog zastupnika i1 svih
relevantnih gospodarskih subjekata da
usklade sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa:
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Tekst koji je predlozila Komisija
(a) sustav elektronickih zdravstvenih

zapisa nije u skladu s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu I1.;

Amandman 277

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predlozZila Komisija

(b) tehnic¢ka dokumentacija nedostupna
je ili nepotpuna;

Amandman 278

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) EU izjava o sukladnosti nije
sastavljena ili nije pravilno sastavljena;

Amandman 279

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 280

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1.a (novi)

Izmjena

(a) sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa nije u skladu s bitnim zahtjevima
utvrdenima u Prilogu IL i sa zajednickim
specifikacijama u skladu s ¢lankom 23.;

Izmjena

(b) tehnic¢ka dokumentacija nedostupna
j&, nepotpuna ili nije u skladu s clankom
24.;

Izmjena

(¢) EU izjava o sukladnosti nije
sastavljena ili nije pravilno sastavljena
kako je navedeno u clanku 26.;

Izmjena

(da) obveze registracije iz ¢lanka 32. nisu
ispunjene.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 281

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 282

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

l.a Ako tijekom ocjenjivanja iz prvog
podstavka tijela za nadzor triiSta utvrde
da sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa ne ispunjava zahtjeve ove Uredbe,
bez odgode zahtijevaju da predmetni
gospodarski subjekt provede sve
odgovarajuce korektivne mjere kako bi
sustay elektronickih zdravstvenih zapisa
ispunio te zahtjeve, povukao taj sustav s
triista ili ga opozvao u razumnom roku.

Izmjena

1.b  Ako relevantni gospodarski subjekt
ne poduzme prikladne korektivne mjere u
razdoblju navedenom u ¢lanku 29. stavku
1. drugom podstavku, tijela za nadzor
triiSta poduzimaju sve prikladne
privremene mjere kako bi zabranila ili
ogranicila dostupnost sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa na
svojim nacionalnim trZiStima, povukla
sustav elektronickih zdravstvenih zapisa s
triista ili ga opozvala.

Tijela za nadzor triista bez odgode
obavjeStavaju Komisiju i druge driave
¢lanice o tim mjerama.

Izmjena

1.c Informacije iz stavka 1.b drugog
podstavka ukljucuju sve dostupne
pojedinosti, a posebno podatke potrebne
za identifikaciju nesukladnog sustava
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Amandman 283

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1.d (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 284

Prijedlog uredbe
Clanak 30. — stavak 1.e (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

elektronickih zdravstvenih zapisa,
podrijetlo tog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa, prirodu navodne
nesukladnosti i povezanog rizika, prirodu
i trajanje poduzetih nacionalnih mjera te
obrazloZenje koje je dao relevantni
gospodarski subjekt. Tijela za nadzor
triista posebno navode je li moguci uzrok
nesukladnosti nesto od sljedeceg:

(a) Cinjenica da sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa ne ispunjava zahtjeve
koji se odnose na bitne zahtjeve utvrdene
u Prilogu II.;

(b) nedostaci u uskladenim normama iz
Clanka 23.;

(c) nedostaci u tehnickim specifikacijama
iz Clanka 23.

Izmjena

1.d DrZave ¢lanice, osim driave Clanice
koja je zapocela postupak u skladu s ovim
c¢lankom, bez odgode obavjestavaju
Komisiju i ostale driave ¢lanice o svim
donesenim mjerama te o svim dodatnim
informacijama koje su im na
raspolaganju u vezi s nesukladnoscéu
doticnog sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa te o svojim
prigovorima u slucaju neslaganja s
donesenom nacionalnom mjerom.

Izmjena

l.e Ako u roku od tri mjeseca od
primitka informacije iz stavka 1.b drugog
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Amandman 285

Prijedlog uredbe
Clanak 30.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

podstavka nijedna driava ¢lanica ni
Komisija ne uloZi prigovor na privremenu
mjeru koju je poduzela odredena driava
¢lanica, mjera se smatra opravdanom.

Izmjena

Clanak 30.a
Zastitni postupak Unije

1. Ako se nakon zavrietka postupka iz
clanka 29. stavka 2. i ¢lanka 30. stavka
1.a uloZe prigovori na mjeru koju je
poduzela driava clanica ili ako Komisija
smatra da je neka nacionalna mjera u
suprotnosti s pravom Unije, Komisija bez
odgode zapocinje savjetovanje s driavama
¢lanicama i relevantnim gospodarskim
subjektima i ocjenjuje tu nacionalnu
mjeru. Na temelju rezultata te ocjene
Komisija donosi provedbeni akt u obliku
odluke o tome je li nacionalna mjera
opravdana. Komisija svoju odluku
upucuje svim drZavama clanicama te o
njoj odmah obavjescuje driave Clanice te
relevantni gospodarski subjekt ili
subjekte. Taj se provedbeni akt donosi u
skladu s postupkom ispitivanja iz

¢lanka 68. stavka 2.a.

2. Ako se nacionalna mjera smatra
opravdanom, sve drZave ¢lanice
poduzimaju potrebne mjere kako bi
osigurale da se nesukladni sustav
elektronickih zdravstvenih zapisa povuce s
njihova nacionalnog triista te o tome
obavjeséuju Komisiju. Ako se nacionalna
mjera smatra neopravdanom, doti¢na
drZava clanica povlaci tu mjeru. Ako se
nacionalna mjera smatra opravdanom i
ako se nesukladnost sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa pripisuje nedostacima
u uskladenim normama ili tehnic¢kim
specifikacijama iz ove Uredbe, Komisija
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Amandman 286

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Dobrovoljno oznacivanje aplikacija za
dobrobit

Amandman 287

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Ako proizvodac aplikacije za
dobrobit tvrdi da je aplikacija
interoperabilna sa sustavom elektronickih
zdravstvenih zapisa, a time 1 u skladu s

bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.

1 zajednickim specifikacijama iz

¢lanka 23., takva aplikacija za dobrobit
moZe sadrzavati oznaku na kojoj se jasno
navodi njezina sukladnost s tim
zahtjevima. Oznaku izdaje proizvodac
aplikacije za dobrobit.

Amandman 288

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija provedbenim aktima moZe
odrediti format i sadrzaj oznake. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

primjenjuje postupak iz ¢lanka 11. Uredbe
(EU) br. 1025/2012.

Izmjena

Oznacivanje aplikacija za dobrobit

Izmjena

1.  Ako proizvodac aplikacije za
dobrobit tvrdi da je aplikacija
interoperabilna sa sustavom elektronickih
zdravstvenih zapisa, a time 1 u skladu s
bitnim zahtjevima utvrdenima u Prilogu II.
1 zajednickim specifikacijama iz

¢lanka 23., takva aplikacija za dobrobit
mora sadrzavati oznaku na kojoj se jasno
navodi njezina sukladnost s tim
zahtjevima. Oznaku izdaje proizvodac
aplikacije za dobrobit te se obavjescéuje
nadleZno tijelo za nadzor triista.

Izmjena

3. Komisija provedbenim aktima
odreduje format i sadrzaj oznake. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.
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Amandman 289

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija
4.  Oznaka se sastavlja na jednom ili
viSe sluzbenih jezika Unije ili jezicima
koje odrede drZave Clanice u kojima se
aplikacija za dobrobit stavlja na trZiste.

Amandman 290

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Ako je aplikacija za dobrobit
ugradena u uredaj, prate¢a oznaka stavija
se na uredaj. Za prikaz oznake mogu se
upotrebljavati 1 2D crti¢ni kodovi.

Amandman 291

Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 9.

Tekst koji je predloZila Komisija

9.  Svaki distributer aplikacije za
dobrobit za koju je izdana oznaka stavlja
oznaku na raspolaganje kupcima na
prodajnom mjestu u elektronickom obliku
ili na zahtjev u fizickom obliku.

Amandman 292

Izmjena

4.  Oznaka se sastavlja na jednom ili
vise sluzbenih jezika Unije i na jeziku
drZava ¢lanica u kojima se aplikacija za
dobrobit stavlja na trziste.

Izmjena

6.  Ako je aplikacija za dobrobit
sastavni dio uredaja ili je ugradena u
uredaj nakon njegova stavljanja u
uporabu, prateca oznaka prikazuje se u
samoj aplikaciji ili se stavlja na uredaj, a u
slucaju softvera stavija se digitalna
oznaka. Za prikaz oznake mogu se
upotrebljavati i 2D crti¢ni kodovi.

Izmjena

9.  Svaki distributer aplikacije za
dobrobit za koju je izdana oznaka stavlja
oznaku na raspolaganje kupcima na
prodajnom mjestu u elektronickom obliku.
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Prijedlog uredbe
Clanak 31. — stavak 10.

Tekst koji je predlozila Komisija

10. Zahtjevi iz ovog ¢lanka ne Brise se.
primjenjuju se na aplikacije za dobrobit

koje su visokorizicni sustavi umjetne

inteligencije kako su definirani Uredbom

[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji

COM(2021) 206 final].

Amandman 293

Prijedlog uredbe
Clanak 31.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

Izmjena

Clanak 31.a

Interoperabilnost aplikacija za dobrobit sa
sustavima elektronickih zdravstvenih

zapisa

1. Proizvodaci aplikacija za dobrobit
mogu tvrditi da postoji interoperabilnost
sa sustavom elektronickih zdravstvenih
zapisa nakon Sto se ispune relevantni
uvjeti. Ako je to slucaj, korisnici takvih
aplikacija za dobrobit moraju se na
odgovarajuéi nacin obavijestiti o toj
interoperabilnosti i o njezinim ucincima.

2. Interoperabilnost aplikacija za dobrobit
sa sustavima elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa ne znaci automatsko dijeljenje ili
prijenos svih ili dijela zdravstvenih
podataka iz aplikacije za dobrobit sa
sustavom elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa. Razmjena ili prijenos takvih
podataka mogudi su samo slijedom privole
pojedinca i u skladu s clankom 3. stavkom
6. ove Uredbe, a interoperabilnost je
ogranicena iskljucivo u tu svrhu.
Proizvodaci aplikacija za dobrobit koje
tvrde da postoji interoperabilnost sa
sustavom elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa osiguravaju da korisnik moZe
odabrati koje kategorije zdravstvenih
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Amandman 294

Prijedlog uredbe
Clanak 32. —stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Komisija uspostavlja i vodi javno
dostupnu bazu podataka s informacijama o
sustavima elektronickih zdravstvenih
zapisa za koje je izdana EU izjava o
sukladnosti u skladu s ¢lankom 26. 1 0
aplikacijama za dobrobit za koje je izdana
oznaka u skladu s ¢lankom 31.

Amandman 295

Prijedlog uredbe
Clanak 32. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Medicinski proizvodi ili
visokorizi¢ni sustavi umjetne inteligencije
iz Clanka 14. stavaka 3. 1 4. ove Uredbe
registriraju se u bazi podataka
uspostavljenoj u skladu s uredbama

(EU) 2017/745 ili [...] [Akt o umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final], ovisno
o tome $to je primjenjivo.

Amandman 296

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — naslov

podataka iz aplikacije za dobrobit Zeli
unijeti u sustay elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa, kao i okolnosti tog dijeljenja ili
prijenosa.

3. Aplikacije za dobrobit ne smiju
pristupati informacijama iz elektronickih
zdravstvenih zapisa niti izvlaciti ili
obradivati ikakve informacije iz njih.

Izmjena

1. Komisija uspostavlja i vodi javno
dostupnu bazu podataka s informacijama o
sustavima elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa za koje je izdana EU izjava o
sukladnosti u skladu s ¢lankom 26. 1 0
aplikacijama za dobrobit za koje je izdana
oznaka u skladu s ¢lankom 34.

Izmjena

3. Medicinski proizvodi ili
visokorizi¢ni sustavi umjetne inteligencije
iz ¢lanka 14. stavaka 3. 1 4. ove Uredbe
takoder se registriraju u bazi podataka
uspostavljenoj u skladu s uredbama

(EU) 2017/745 ili [...] [Akt o umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final], ovisno
o tome §to je primjenjivo.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Minimalne kategorije elektroni¢kih
podataka za sekundarnu uporabu

Amandman 297

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija
1. Vlasnici podataka stavljaju na
raspolaganje sljedece kategorije
elektronickih podataka za sekundarnu

uporabu u skladu s odredbama ovog
poglavija:

Amandman 298

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) elektronicke zdravstvene zapise;

Amandman 299

Prijedlog uredbe
Clanak 33. —stavak 1. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija
(b) podatke koji utjecu na zdravlje,

ukljucujudi socijalne, okolisne i
bihevioralne odrednice zdravlja;

Amandman 300

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka ¢

Izmjena

Kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka za sekundarnu uporabu

Izmjena

1. Ovo se poglavlje primjenjuje na
sljedece kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka dostupnih za
sekundarnu uporabu:

Izmjena

(a) elektronicke zdravstvene podatke iz
elektronickih zdravstvenih zapisa;

Izmjena

(b) podatke o ¢imbenicima koji utjecu
na zdravlje, ukljucujuéi socioekonomske,
okolis$ne 1 bihevioralne odrednice zdravlja;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(c) relevantne genomske podatke o
patogenima koji utjecu na zdravlje ljudi;

Amandman 301

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija
(d) administrativne podatke povezane sa

zdravljem, ukljucujuci podatke o
zahtjevima i nadoknadama troskova;

Amandman 302

Prijedlog uredbe
Clanak 33. —stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija

(e) genetske, genomske 1 proteomske
podatke koji se odnose na ljude;

Amandman 303

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) elektronicke zdravstvene podatke
koje je generirala osoba, ukljucujuéi
podatke koje su generirali medicinski
proizvodi, aplikacije za dobrobit ili druge
aplikacije za digitalno zdravstvo;

Amandman 304

Izmjena

(c) relevantne podatke o patogenima koji
utjecu na zdravlje ljudi;

Izmjena

(d) administrativne podatke povezane sa
zdravstvenom zastitom, ukljucujuci
podatke o zahtjevima i nadoknadama
troskova;

Izmjena

(e) izvatke iz genetskih, genomskih 1
proteomskih podataka koji se odnose na
ljude, kao $to su genetski markeri;

Izmjena

(f) elektronicke zdravstvene podatke
koji su generirani automatski putem
medicinskih proizvoda;
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Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — toc¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 305

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. —tocka g

Tekst koji je predlozila Komisija
(g) 1identifikacijske podatke koji se

odnose na zdravstvene strucnjake
ukljucene u lijeenje pojedinca;

Amandman 306

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — tocka j

Tekst koji je predlozila Komisija

(j) elektronicke zdravstvene podatke iz
klini¢kih ispitivanja;

Amandman 307

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka 1

Tekst koji je predlozZila Komisija

(1)  kohortne studije, upitnike 1 ankete
povezane sa zdravljem;

Amandman 308

Izmjena

(fa) podatke iz aplikacija za dobrobit;

Izmjena

(g) 1identifikacijske podatke koji se
odnose na pruZatelje zdravstvene zastite i
kategorije zdravstvenih strucnjaka
ukljucene u lije¢enje pojedinca ili u
istraZivanje;

Izmjena
(j) elektronicke zdravstvene podatke iz
klinickih ispitivanja koji podlijeZu
odredbama o transparentnosti u skladu s
pravom Unije;

Izmjena

()  podatke iz kohortnih studija,
upitnika 1 anketa povezanih sa zdravljem;
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Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — tocka n

Tekst koji je predlozila Komisija

(n) elektronicke podatke povezane sa
statusom osiguranja, profesionalnim
statusom, obrazovanjem, nacinom Zivota,
dobrobiti i ponaSanjem relevantne za
zdravije;

Amandman 309

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Zahtjev iz prvog podstavka ne
primjenjuje se na vlasnike podataka koji
se smatraju mikropoduzecéima kako su
definirana u ¢lanku 2. Priloga Preporuci
Komisije 2003/361/EZ°°.

59 Preporuka Komisije od 6. svibnja 2003.

o definiciji mikropoduzeca te malih i
srednjih poduzeca (SL L 124, 20.5.2003.,
str. 36.).

Amandman 310

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4.  Elektronicki zdravstveni podaci koji

ukljucuju zasti¢eno intelektualno
vlasnistvo i poslovne tajne privatnih
poduzeca staviljaju se na raspolaganje za

sekundarnu uporabu. Ako se takvi podaci

stavljaju na raspolaganje za sekundarnu
uporabu, poduzimaju se sve mjere za
ocuvanje povjerljivosti prava

Izmjena

Brise se.

Izmjena

2. Nakon savjetovanja s Europskim
odborom za zastitu podataka, Europskim
nadzornikom za zastitu podataka i
driavama Elanicama, Komisija donosi
smjernice 0 mjerama za zastitu osobnih
podataka zdravstvenih strucnjaka
ukljucenih u lijeCenje pojedinaca.

Izmjena

Brise se.
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intelektualnog vlasnistva i poslovnih tajni.

Amandman 311

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5.  Ako se nacionalnim pravom
zahtijeva privola pojedinca, tijela za
pristup zdravstvenim podacima
omogucduju pristup elektronic¢kim
zdravstvenim podacima tako $to se
oslanjaju na obveze utvrdene u ovom
poglaviju.

Amandman 312

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 5.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 313

Izmjena

5.  Pojedinci imaju pravo odabrati da
ne Zele da se njihovi elektronicki
zdravstveni podaci obraduju za
sekundarnu uporabu. DrZave ¢lanice
omogucuju pristupacan i lako razumljiv
mehanizam odabira nesudjelovanja u
obradi, pri cemu se pojedincima nudi
mogucnost da izricito navedu da ne Zele
da se njihovi osobni elektronicki
zdravstveni podaci u cijelosti ili njihov dio
obraduju u sve svrhe sekundarne uporabe
ili neke od njih. Ostvarivanje tog prava na
odabir nesudjelovanja ne utjece na
zakonitost obrade koja je provedena u
skladu s poglavljem IV. prije nego 5to je
pojedinac izabrao nesudjelovanje.

Izmjena

5.a Ne dovodedi u pitanje stavak 5.,
elektronicki zdravstveni podaci iz stavka
1. tocaka (e), (fa) i (m) stavljaju se na
raspolaganje za sekundarnu uporabu tek
nakon dobivanja privole pojedinca. Takav
mehanizam odabira sudjelovanja mora
biti lako razumljiv i dostupan te predviden
u formatu prilagodenom korisnicima u
kojem su ispitanici upoznati s osjetljivom
prirodom podataka.
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Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

7. Komisija je ovlastena za donoSenje Brise se.
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.

kako bi se popis iz stavka 1. izmijenio i

prilagodio promjenama u dostupnim

elektronickim zdravstvenim podacima.

Amandman 314

Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

8.  Tijela za pristup zdravstvenim Brise se.
podacima mogu omoguditi pristup
dodatnim kategorijama elektronickih
zdravstvenih podataka koji su im
povjereni u skladu s nacionalnim pravom
ili na temelju dobrovoljne suradnje s
relevantnim vlasnicima podataka na
nacionalnoj razini, posebno elektronickim
zdravstvenim podacima u posjedu
privatnih subjekata u zdravstvenom
sektoru.

Amandman 315

Prijedlog uredbe
Clanak 33.a (novi)
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
Clanak 33.a

Prava intelektualnog vlasnistva i poslovne
tajne u sekundarnoj uporabi

Elektronicki zdravstveni podaci koji
ukljucuju sadrzaj zasti¢en pravima
intelektualnog vlasnistva, poslovne tajne
ili podatke obuhvacene zakonskom
zastitom podataka stavljaju se na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. U
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tim se slucajevima primjenjuje sljedeci
postupak:

(a) tijela za pristup zdravstvenim
podacima poduzimaju mjere koje su
potrebne da bi se oc¢uvala povjerljivost
takvih podataka i osiguralo da se takva
prava ne krse;

(b) nakon savjetovanja s Odborom za
europski prostor za zdravstvene podatke,
Komisija izdaje smjernice o identifikaciji
poslovno povjerljivih informacija. U
smjernicama se opisuju postupovni koraci
i mjere koje tijela za pristup zdravstvenim
podacima mogu poduzeti kako bi
identificirala i o¢uvala povjerljivost takvih
informacija prije nego $to korisnicima
zdravstvenih podataka omoguce pristup
podacima. Smjernice se objavijuju;

(c) kad se od njih zahtijeva da tijelima za
pristup zdravstvenim podacima u skladu s
¢lankom 41. stavkom 1. stave na
raspolaganje relevantne elektronicke
zdravstvene podatke koji sadriavaju
intelektualno vlasnistvo ili poslovne tajne,
vlasnici zdravstvenih podataka mogu o
tome obavijestiti tijelo za pristup
podacima i navesti o kojim dijelovima
skupova podataka je rije¢. Medutim, tijelo
za pristup zdravstvenim podacima je to
koje utvrduje koji podaci sadrZavaju
intelektualno vlasnistvo, poslovne tajne ili
podatke obuhvacene zakonskom zastitom
podataka;

(d) vlasnici zdravstvenih podataka i
korisnici zdravstvenih podataka mogu
sklopiti sporazum o razmjeni podataka
radi razmjene dodatnih podataka koji
sadriavaju sadrZaj zaSticen pravima
intelektualnog vlasnistva, poslovne tajne
ili podatke obuhvacene zakonskom
zastitom podataka, koji bi inace bili
stavljeni na raspolaganje u skladu s
to¢kom (a). U tim se sporazumima
utvrduju relevantni uvjeti za uporabu
takvih podataka. Vlasnik zdravstvenih
podataka ili korisnik zdravstvenih
podataka obavjeséuje tijelo za pristup
zdravstvenim podacima o sklapanju
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Amandman 316

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima iz ¢lanka 33. samo
ako je namjena obrade koju provodi
podnositelj zahtjeva sljedeca:

Amandman 317

takvog sporazuma. Komisija provedbenim
aktima sastavlja predloSke sa standardnim
klauzulama za takve sporazume. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom;

(e) ako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima smatra da je bilo koja od mjera
iz tocke (a) nedostatna da bi se osigurala
zastita prava intelektualnog vlasnistva,
povjerljivosti poslovnih tajni ili podataka
obuhvacéenih zakonskom zastitom
podataka za regulatorno odobrenje, ono
korisniku zdravstvenih podataka odbija
izdati relevantnu dozvolu za pristup
zdravstvenim podacima;

(f) odluka tijela za pristup zdravstvenim
podacima u vezi s mjerama iz tocke (a) ili
odbijanju pristupa iz toCke (e) obvezujuca
je. U vezi s takvim odlukama, vlasnici
zdravstvenih podataka i korisnici
zdravstvenih podataka imaju pravo
podnijeti prituZbu u skladu s clankom
38.a i pravo na pravni lijek u skladu s
¢lankom 38.b.

Izmjena

1. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima korisniku zdravstvenih
podataka omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima iz ¢lanka 33. samo
ako je obrada podataka koju provodi
korisnik podataka nuZna u jednu od
sljedecih svrha te u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 1. toc¢kom (c) i clankom 9.
stavkom 2. tockama od (g) do (j) Uredbe
(EU) 2016/679:
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Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) aktivnosti u javnom interesu u
podrucju javnog zdravlja i zdravlja na
radu, kao $to su zastita od ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju, nadzor
javnog zdravlja ili osiguravanje visoke
razine kvalitete 1 sigurnosti zdravstvene
zastite te lijekova ili medicinskih
proizvoda;

Amandman 318

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) pruzanje potpore tijelima javnog
sektora ili institucijama, agencijama 1
tijelima Unije, ukljucujudi regulatorna
tijela, u zdravstvenom sektoru ili sektoru
skrbi u izvrSavanju njihovih zadaca
utvrdenih u okviru njihovih ovlasti;

Amandman 319

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) izrada sluzbenih statistika na
nacionalnoj 1 viSenacionalnoj razini te na
razini Unije koje se odnose na zdravstveni
sektor ili sektor skrbi;

Izmjena

(a) aktivnosti u javnom interesu u
podrucju javnog zdravlja, kao Sto su zastita
od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju, nadzor javnog zdravlja ili
osiguravanje visoke razine kvalitete 1
sigurnosti zdravstvene zastite te lijekova ili
medicinskih proizvoda;

Izmjena

(b) pruzanje potpore tijelima javnog
sektora 7 institucijama, agencijama i
tijelima Unije, u zdravstvenom sektoru ili
sektoru skrbi u izvrSavanju njihovih zadaca
utvrdenih u okviru njihovih ovlasti, kad je
obrada nuzna zbog znacajnog javnog
interesa u podrucju javnog zdravija,

Izmjena

(c) izrada sluzbenih statistika na
nacionalnoj 1 viSenacionalnoj razini te na
razini Unije definiranih u Uredbi (EU)
br. 223/2009* koje se odnose na
zdravstveni sektor ili sektor skrbi;

1a Uredba (EZ) br. 223/2009 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 11. oZujka 2009. o
europskoj statistici i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ, Euratom)
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Amandman 320

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija
(d) aktivnosti obrazovanja ili

poucavanja u zdravstvenom sektoru ili
sektoru skrbi;

Amandman 321

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozZila Komisija

(e) znanstvena istraZivanja povezana sa
zdravstvenim sektorom ili sektorom skrbi;

br. 1101/2008 Europskog parlamenta i
Vijeéa o dostavi povjerljivih statistickih
podataka Statistickom uredu Europskih
zajednica, Uredbe Vijeéa (EZ) br. 322/97
o statistici Zajednice i Odluke Vijeca
89/382/EEZ, Euratom o osnivanju
Odbora za statisticki program Europskih
zajednica (SL L 87, 31.3.2009., str. 164.).

Izmjena

Brise se.

Izmjena

(e) znanstvena istraZivanja povezana sa
zdravstvenim sektorom ili sektorom skrbi,
kojima se pridonosi javnom zdravlju ili
ocjeni zdravstvenih tehnologija ili
osigurava visoka razina kvalitete i
sigurnosti zdravstvene zastite, lijekova ili
medicinskih proizvoda, u korist krajnjih
korisnika, kao $to su pacijenti, zdravstveni
struénjaci i administrativni radnici u
zdravstvu, ukljucujudi:

i. aktivnosti razvoja i inovacija povezane s
proizvodima ili uslugamay

ii. ucCenje, testiranje i ocjenjivanje
algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima, sustavima
umjetne inteligencije i aplikacijama za
digitalno zdravstvo;
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Amandman 322

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) aktivnosti razvoja i inovacije
povezane s proizvodima ili uslugama koji
pridonose javnom zdravlju ili socijalnoj
sigurnosti ili osiguravaju visoku razinu
kvalitete i sigurnosti zdravstvene zastite,
lijekova ili medicinskih proizvoda;

Amandman 323

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. —tocka g

Tekst koji je predloZila Komisija

(g) ucenje, testiranje i ocjenjivanje
algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, sustavima umjetne
inteligencije i aplikacijama za digitalno
zdravstvo, koji pridonose javnom zdraviju
ili socijalnoj sigurnosti ili osiguravaju
visoku razinu kvalitete i sigurnosti
zdravstvene zastite, lijekova ili
medicinskih proizvoda;

Amandman 324

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. — to¢ka h

Tekst koji je predloZila Komisija

(h) pruZanje personalizirane
zdravstvene zastite koja se sastoji od
procjene, odriavanja zdravstvenog stanja
ili izljeCenja pojedinaca na temelju

iii. aktivnosti poucavanja na sveuciliSnim
i postsveuciliSnim ustanovama povezane
sa znanstvenim istraZivanjem.

Izmjena
Brise se.

Izmjena
Brise se.

Izmjena

(h) poboljsanje pruZanja skrbi,
optimizacija lijeCenja i pruZanje
personalizirane zdravstvene zastite.
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zdravstvenih podataka drugih pojedinaca.

Amandman 325

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ako namjena obrade koju trazi
podnositelj zahtjeva ispunjava jednu od
svrha 1z stavka 1. tocaka od (a) do (c),
pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima iz ¢lanka 33. odobrava se samo
tijelima javnog sektora i institucijama,
tijelima, uredima 1 agencijama Unije koji
obavljaju svoje zadace koje su im
dodijeljene pravom Unije ili nacionalnim
pravom, medu ostalim ako obradu
podataka za obavljanje tih zada¢a provodi
treca strana u ime tog tijela javnog sektora
ili institucija, agencija 1 tijela Unije.

Amandman 326

Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Tijela javnog sektora ili institucije,
agencije i tijela Unije koji pri izvrSavanju
zadacéa koje su im dodijeljene pravom
Unije ili nacionalnim pravom dobiju
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima koji ukljucuju prava
intelektualnog vlasnistva i poslovne tajne
poduzimaju sve posebne mjere za
ocuvanje povjerljivosti takvih podataka.

Amandman 327

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak -1. (novi)

Izmjena

2. Svrhe iz stavka 1. tocaka od (a) do
(c), pristup elektronickim zdravstvenim
podacima iz ¢lanka 33. rezervirane su za
tijela javnog sektora i institucije, tijela,
urede 1 agencije Unije koji obavljaju
zadace koje su im dodijeljene pravom
Unije ili nacionalnim pravom, medu
ostalim ako obradu podataka za obavljanje
tih zadaca provodi treca strana u ime tog
tijela javnog sektora ili institucija, agencija
1 tijela Unije.

Izmjena

Brise se.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 328

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak -1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 329

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

Zabranjuje se traZenje pristupa
elektroni¢kim zdravstvenim podacima i
obrada takvih podataka dobivenih na
temelju dozvole za podatke izdane u skladu
s ¢lankom 46. u sljedece svrhe:

Amandman 330

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija
(a) donoSenje odluka Stetnih za

pojedinca na temelju njegovih
elektronickih zdravstvenih podataka; da bi

Izmjena

-1. Zabranjuje se sekundarna uporaba
elektronickih zdravstvenih podataka koja
nije obuhvacena dozvolom za podatke u
skladu ¢lankom 46. ili zahtjevima za
podatke u skladu s ¢lankom 47.

Izmjena

-1.a Zabranjuje se svaka sekundarna
uporaba elektronic¢kih zdravstvenih
podataka u svrhe koje nisu navedene u
Clanku 34.

Izmjena

1. Zabranjuje se trazenje pristupa
elektroni¢kim zdravstvenim podacima 1
obrada takvih podataka dobivenih na
temelju dozvole za podatke izdane u skladu
s ¢lankom 46. ili zahtjeva za podatke
odobrenog u skladu s clankom 47. u
sljedece svrhe:

Izmjena

(a) donosSenje odluka Stetnih za
pojedinca ili skupinu pojedinaca na
temelju njihovih elektronickih
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se smatrale ,,odlukama”, moraju
proizvoditi pravne ucinke ili na slican
nacin znatno utjecati na te pojedince;

Amandman 331

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija
(b) donosenje odluka kojima se
pojedinac ili skupine pojedinaca iskljucuju
iz pogodnosti ugovora o osiguranju ili
kojima se mijenjaju njithovi doprinosi i
premije osiguranja;

Amandman 332

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija
(c) aktivnosti oglasavanja ili marketinga

usmjerene na zdravstvene strucnjake,
zdravstvene organizacije ili pojedince;

Amandman 333

Prijedlog uredbe
Clanak 35. —stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) razvoj proizvoda ili usluga koji mogu

Stetiti pojedincima i drustvima u cjelini,

zdravstvenih podataka; da bi se smatrale
,,odlukama”, moraju proizvoditi pravne,
gospodarske ili socijalne ucinke ili na
sli¢an nacin znatno utjecati na te pojedince;

Izmjena

(b) donosenje odluka u odnosu na
pojedinca ili skupine pojedinaca u vezi s
poslovnim ponudama ili nudenjem
nepovoljnijih uvjeta u pruZanju robe ili
usluga, ukljucujudi odluke kojima ih se
iskljucuje iz pogodnosti ugovora o
osiguranju ili kreditu ili kojima se
mijenjaju njihovi doprinosi 1 premije
osiguranja ili uvjeti zajma, ili donoSenje
bilo kakvih drugih odluka kojima se
pojedinac ili skupine pojedinaca
diskriminiraju na temelju dobivenih
zdravstvenih podataka;

Izmjena

(c) aktivnosti oglasavanja ili marketinga;

Izmjena

(e) razvoj proizvoda ili usluga koji mogu
Stetiti pojedincima, javnom zdraviju ili
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ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na
nedopustene droge, alkoholna pica,
duhanske proizvode ili robu ili usluge koji
su oblikovani ili izmijenjeni na nacin koji
je u suprotnosti s javnim redom ili
moralom.

Amandman 334

Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 335

Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Drzave ¢lanice imenuju jedno ili vise
tijela za pristup zdravstvenim podacima
koja su nadlezna za odobravanje pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu. Drzave Clanice
mogu osnovati jedno ili viSe novih tijela
javnog sektora ili se osloniti na postojeca
tijela javnog sektora ili na interne sluzbe
tijela javnog sektora koji ispunjavaju uvjete
utvrdene u ovom ¢lanku. Ako drzava
¢lanica imenuje vise tijela za pristup
zdravstvenim podacima, mora imenovati
jedno tijelo za pristup zdravstvenim
podacima koje ¢e imati ulogu koordinatora
i koordinirati zahtjeve s drugim tijelima za
pristup zdravstvenim podacima.

druStvima u cjelini, ukljucujuéi, ali ne
ogranic¢avajuci se na nedopustene droge,
alkoholna pica, duhanske i nikotinske
proizvode, orugje ili proizvode ili usluge
koji su oblikovani ili izmijenjeni na nacin
da stvaraju ovisnost ili koji je u suprotnosti
s javnim redom ili moralom;

Izmjena

(ea) automatizirano pojedinacno
donoSenje odluka, ukljucujudi izradu
profila, u skladu s ¢lankom 22. Uredbe
(EU) 2016/679, bilo iskljucivo na temelju
skupova podataka koji se razmjenjuju na
temelju ove Uredbe bilo u kombinaciji s
drugim podacima;

Izmjena

1.  Drzave ¢lanice imenuju jedno tijelo
za pristup zdravstvenim podacima ili vise
tijela koja su nadlezna za igvrSavanje
zadaca i obveza iz Clanaka 37., 38. i 39.
ove Uredbe. Drzave ¢lanice mogu osnovati
jedno ili viSe novih tijela javnog sektora ili
se osloniti na postojeca tijela javnog
sektora ili na interne sluZbe tijela javnog
sektora koji ispunjavaju uvjete utvrdene u
ovom c¢lanku.
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Amandman 336

Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da svako
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ima ljudske, tehnicke 1 financijske resurse,
prostorije i infrastrukturu potrebne za
djelotvorno obavljanje svojih zadaca i
izvrSavanje svojih ovlasti.

Amandman 337

Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 2.a (novi)

Ako drzava ¢lanica imenuje vise tijela za
pristup zdravstvenim podacima, mora
imenovati jedno tijelo za pristup
zdravstvenim podacima koje ¢e imati ulogu
koordinatora 1 koordinirati zahtjeve za
pristup podacima i zahtjeve s drugim
tijelima za pristup zdravstvenim podacima.

Svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima doprinosi dosljednoj primjeni
ove Uredbe u cijeloj Uniji. U tu svrhu
tijela za pristup zdravstvenim podacima
suraduju medusobno i s Komisijom te,
kad je rijecC o spornim pitanjima u vezi sa
zaStitom podataka, s nadzornim tijelima iz
Uredbe (EU) 2016/679, kao i EDPB-om i
EDPS-om.

Izmjena

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da svako
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ima ljudske 1 financijske resurse,
ukljucujuci potrebno strucno znanje, te
eticka tijela, radi podupiranja zadaca
doticnog tijela kako je predvideno u
Clanku 37. stavku 1. tockama (a) i (aa), te
jamce poStovanje svih prava pojedinaca iz
ovog poglavilja.

DrZave ¢lanice takoder osiguravaju
tehnicke resurse, prostorije i
infrastrukturu potrebne za djelotvorno i
pravovremeno obavljanje zadaca i
izvrSavanje ovlasti doticnog tijela.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 338

Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Priobavljanju svojih zadaca tijela za
pristup zdravstvenim podacima aktivno
suraduju s predstavnicima dionika,
posebno s predstavnicima pacijenata,
vlasnika podataka 1 korisnika podataka.
Osoblje tijela za pristup zdravstvenim
podacima izbjegava svaki sukob interesa.
Tijela za pristup zdravstvenim podacima
pri donoSenju odluka nisu duzna slijediti
nikakve upute.

Amandman 339

Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

2.a DrZave Clanice osiguravaju da se u
okviru tijela za pristup zdravstvenim
podacima uspostave posebne strukture za
odobrenje dozvole za podatke, s jedne
strane, te za primanje i pripremu skupa
podataka, ukljucujudi anonimizaciju,
pseudonimizaciju elektronickih
zdravstvenih podataka i mogudéu ponovnu
identifikaciju pojedinaca za potrebe
Clanka 33. stavka 5. i ¢lanka 38. stavka 3.,
s druge strane.

Izmjena

3. Priobavljanju svojih zadaca tijela za
pristup zdravstvenim podacima aktivno
suraduju s predstavnicima relevantnih
dionika, posebno s predstavnicima
pacijenata, potroSaca, vlasnika podataka 1
korisnika podataka.

Izmjena

3.a Svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima djeluje potpuno neovisno pri
obavljanju svojih zadacéa i izvrSavanju
svojih ovlasti u skladu s ovom Uredbom.
Clanovi upravljackih tijela i tijela
nadleznih za donoSenje odluka te osoblje
svakog tijela za pristup zdravstvenim
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Amandman 340

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) odlucuju o zahtjevima za pristup
podacima u skladu s ¢lankom 45.,
odobravaju i izdaju dozvole za podatke u
skladu s ¢lankom 46. radi pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima koji
su u njihovoj nacionalnoj nadleZnosti u
svrhu sekundarne uporabe te odlucuju o
zahtjevima za podatke u skladu s
poglavljem I1. Uredbe [...] [Akt 0
upravljanju podacima COM(2020) 767
final] i ovim poglavljem;

Amandman 341

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

podacima u obavljanju svojih zadada i
izvrSavanju svojih ovlasti u skladu s ovom
Uredbom slobodni su od vanjskog
utjecaja, izravnog ili neizravnog, te ne
traZe i ne primaju upute ni od koje fizicke
ili pravne osobe. Clanovi upravljackih
tijela i tijela nadleznih za donoSenje
odluka te osoblje svakog tijela za pristup
zdravstvenim podacima suzdriavaju se od
svih radnji koje nisu u skladu s njihovim
duinostima te se tijekom svojeg mandata
ne bave nikakvom djelatno$céu koja nije u
skladu s njihovom funkcijom, bez obzira
na to je li ona plaéena ili ne.

Izmjena

(a) odlucuju o zahtjevima za pristup
podacima u skladu s ¢lankom 45.,
ukljucujuci odlucivanje o tome hocée li
podaci biti dostupni u anonimiziranom ili
pseudonimiziranom obliku, na temelju
viastite temeljite procjene svih razloga
koje je dostavio podnositelj zahtjeva za
zdravstvene podatke u skladu s ¢lankom
45. stavkom 2. tockom (d);

Izmjena

(aa) ocjenjuju i izdaju dozvole za podatke
u skladu s ¢lankom 46. ove Uredbe i
ocjenjuju zahtjeve za podatke u skladu s
¢lankom 47. ove Uredbe radi pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima koji
su u njihovoj nacionalnoj nadleZnosti u
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Amandman 342

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka ab (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 343

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) obraduju elektronic¢ke zdravstvene
podatke u svrhe utvrdene u ¢lanku 34.,
ukljucujuéi prikupljanje, objedinjavanje,
pripremu 1 otkrivanje tih podataka za
sekundarnu uporabu na temelju dozvole za
podatke;

Amandman 344

Prijedlog uredbe
Clanak 37. —stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) obraduju elektronicke zdravstvene
podatke drugih relevantnih vlasnika

podataka na temelju dozvole za podatke ili

zahtjeva za podatke u svrhe utvrdene u

svrhu sekundarne uporabe te odlucuju o
zahtjevima za podatke u skladu s
poglavljem II. Uredbe (EU) .../... [...] [Akt
o upravljanju podacima COM(2020) 767
final] i ovim poglaviljem;

Izmjena

(ab) traZe elektronicke zdravstvene
podatke iz Clanka 33. od relevantnih
vlasnika zdravstvenih podataka na
temelju dozvole za podatke ili odobrenog
zahtjeva za podatke;

Izmjena

(d) obraduju elektronicke zdravstvene
podatke u svrhe utvrdene u ¢lanku 34.,
ukljucujuéi objedinjavanje, pripremu,
anonimiziranje 1 pseudonimiziranje te
otkrivanje tih podataka za sekundarnu
uporabu na temelju dozvole za podatke, te
istovremeno jamce odgovarajucu
sigurnost tih podataka;

Izmjena

Brise se.
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Clanku 34.;

Amandman 345

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) poduzimaju sve potrebne mjere za
ocuvanje povjerljivosti prava
intelektualnog vlasniStva i poslovnih tajni;

Amandman 346

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. —to¢ka g

Tekst koji je predlozila Komisija

(g) prikupljaju i objedinjuju potrebne
elektronicke zdravstvene podatke razlicitih
vlasnika podataka Ciji su elektronicki
zdravstveni podaci obuhvadeni podrucjem
primjene ove Uredbe ili im omogucuju
pristup te ih stavljaju na raspolaganje
korisnicima podataka u sigurnom
okruZenju za obradu u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 50.;

Amandman 347

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka i

Tekst koji je predlozila Komisija

(i)  podupiru razvoj sustava umjetne

inteligencije, ucenje, validaciju i testiranje

sustava umjetne inteligencije te razvoj
uskladenih normi i smjernica u skladu s
Uredbom |[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final] za ucenje,
validaciju i testiranje sustava umjetne

Izmjena

(f) poduzimaju sve potrebne mjere za
oCuvanje povjerljivosti prava
intelektualnog vlasnistva i zakonske zastite
podataka te povjerljivosti poslovnih tajni
kako je predvideno u ¢lanku 33.a;

Izmjena

(g) natemelju dozvole za podatke,
stavljaju relevantne elektronicke
zdravstvene podatke na raspolaganje
korisnicima podataka u sigurnom
okruzenju za obradu u skladu sa
zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 50. i
pohranjuju podatke tijekom razdoblja
trajanja dozvole za podatke;

Izmjena

Brise se.
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inteligencije u zdravstvu;

Amandman 348

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka ja (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 349

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka k

Tekst koji je predlozila Komisija

(k)  vode sustav upravljanja za
evidentiranje i obradu zahtjeva za pristup
podacima, zahtjeva za podatke 1 izdanih
dozvola za podatke te odgovora na
zahtjeve za podatke, koji sadrzava barem
informacije o imenu podnositelja zahtjeva
za pristup podacima, svrsi pristupa, datumu
izdavanja i trajanju dozvole za podatke te
opis zahtjeva za pristup podacima ili
zahtjeva za podatke;

Amandman 350

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — tocka m

Tekst koji je predlozila Komisija

(m) suraduju na razini Unije i na
nacionalnoj razini kako bi se utvrdile
odgovarajuce mjere 1 zahtjevi za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima u

Izmjena

(ja) podupiru vlasnike podataka koji su
mala poduzeéa u skladu s Preporukom
Komisije 2003/361/EZ, posebno lijeCnike i
ljekarne, kako bi ispunili svoje obveze iz
Clanka 41.;

Izmjena

(k) vode sustav upravljanja za
evidentiranje i obradu zahtjeva za pristup
podacima, zahtjeva za podatke, odluka o
tim zahtjevima 1 izdanih dozvola za
podatke te odgovora na zahtjeve za
podatke, koji sadrzava barem informacije o
imenu podnositelja zahtjeva za pristup
podacima, svrsi pristupa, datumu izdavanja
1 trajanju dozvole za podatke te opis
zahtjeva za pristup podacima ili zahtjeva za
podatke;

Izmjena

(m) suraduju na razini Unije i na
nacionalnoj razini kako bi se utvrdili
zajednicki standardi, tehnicki zahtjevi i
odgovarajuée mjere za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima u
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sigurnom okruZenju za obradu;

Amandman 351

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — tocka n

Tekst koji je predlozila Komisija
(n) suraduju na razini Unije 1 nacionalnoj
razini te savjetuju Komisiju o tehnikama 1

najboljoj praksi za uporabu i upravljanje
elektronickim zdravstvenim podacima;

Amandman 352

Prijedlog uredbe

Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka q — podto¢ka i.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. nacionalni katalog skupova podataka
koji uklju€uje pojedinosti o izvoru i prirodi
elektronickih zdravstvenih podataka, u
skladu s ¢lancima 56. 1 58., te uvjete za
stavljanje elektronickih zdravstvenih
podataka na raspolaganje. Nacionalni
katalog skupova podataka stavlja se na
raspolaganje 1 jedinstvenim informacijskim
toCkama na temelju ¢lanka 8. Uredbe [...]
[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final];

Amandman 353

Prijedlog uredbe

Clanak 37. — stavak 1. — totka q — podto¢ka ii.

Tekst koji je predlozila Komisija

il.  sve dozvole za podatke, zahtjeve za
podatke i zahtjeve za pristup podacima na
svojim internetskim stranicama u roku od
30 radnih dana nakon izdavanja dozvole
za podatke ili odgovora na zahtjev za

sigurnom okruZenju za obradu;

Izmjena

(n) suraduju na razini Unije 1 nacionalnoj
razini te savjetuju Komisiju o tehnikama i
najboljoj praksi za sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka i
upravljanje njima,

Izmjena

1. nacionalni katalog skupova podataka
koji ukljucuje pojedinosti o izvoru i prirodi
elektronickih zdravstvenih podataka, u
skladu s ¢lancima 55., 56. 1 58., te uvjete za
stavljanje elektroniCkih zdravstvenih
podataka na raspolaganje. Nacionalni
katalog skupova podataka stavlja se na
raspolaganje i jedinstvenim informacijskim
toCkama na temelju ¢lanka 8. Uredbe [...]
[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final];

Izmjena

il.  sve gahtjeve za pristup zdravstvenim
podacima i1 zahtjeve za zdravstvene
podatke bez nepotrebne odgode nakon
njihova primitka;
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podatke;

Amandman 354

Prijedlog uredbe

Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka q — podto¢ka ii.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 355

Prijedlog uredbe

Clanak 37. — stavak 1. — totka q — podto¢ka iii.

Tekst koji je predlozila Komisija

1ii.  sankcije koje se primjenjuju u skladu
s ¢lankom 43.;

Amandman 356

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — to¢ka ra (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

ii.a sve dozvole ili zahtjeve za
zdravstvene podatke, kako one odobrene
tako i one odbijene, zajedno s
obrazloZenjem, u roku od 30 radnih dana
od njihova izdavanja;

Izmjena

1.  mjere izvr§enja koje se primjenjuju u
skladu s ¢lankom 43. i administrativne
novcane kazne koje se primjenjuju u
skladu s ¢lankom 43.a;

Izmjena

(ra) prate i nadziru uskladenost
korisnika podataka i vlasnika podataka sa
zahtjevima utvrdenima u ovom poglavlju;
pracenje i nadzor ukljucuju redovite
revizije obrade elektronickih zdravstvenih
podataka od strane korisnika zdravstvenih
podataka u sigurnom okruZenju za
obradu;
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Amandman 357

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) suraduju s nadzornim tijelima u
skladu s Uredbom (EU) 2016/679 i
Uredbom (EU) 2018/1725 u vezi s
osobnim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima te s Odborom za europski
prostor za zdravstvene podatke;

Amandman 358

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 2. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 359

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 2. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) obavjescéuju relevantna nadzorna
tijela u skladu s Uredbom (EU) 2016/679 i
Uredbom (EU) 2018/1725 ako je tijelo za
pristup zdravstvenim podacima izreklo
sankcije ili druge mjere u skladu s
¢lankom 43. u vezi s obradom osobnih
elektroni¢kih zdravstvenih podataka i ako
se takva obrada odnosi na pokusaj

Izmjena

(a) suraduju s nadzornim tijelima u
skladu s Uredbom (EU) 2016/679 u vezi s
osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima te s Odborom za europski
prostor za zdravstvene podatke;

Izmjena

(aa) odmah obavjeséuju relevantna
nadzorna tijela u skladu s Uredbom (EU)
2016/679 o svakom mogucéem problemu
povezanom s obradom osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu kako bi se osigurala
primjena i provedba ove Uredbe i
relevantnih odredbi Uredbe (EU)
2016/679 i ove Uredbe, ukljucujudi
sankcije;

Izmjena

(b) obavjesc¢uju relevantna nadzorna
tijela u skladu s Uredbom (EU) 2016/679
ako je tijelo za pristup zdravstvenim
podacima izreklo mjere izvrSenja u skladu
s Clankom 43. ili administrativne novcane
kazne u skladu s ¢lankom 43.a u vezi s
obradom osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka i ako se takva
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utvrdivanja identiteta pojedinca ili na
nezakonitu obradu osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka;

Amandman 360

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) suraduju s dionicima, medu ostalim s
organizacijama pacijenata, predstavnicima
pojedinaca, zdravstvenim stru¢njacima,
istrazivaCima 1 eti¢kim povjerenstvima, ako
je to primjenjivo u skladu s pravom Unije i
nacionalnim pravom;

Amandman 361

Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4.  Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.
radi izmjene popisa zadaca iz stavka 1.
ovog ¢lanka u skladu s promjenama
aktivnosti koje obavljaju tijela za pristup
zdravstvenim podacima.

Amandman 362

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima objavljuju i omoguéuju lako
pretraZivanje uvjeta pod kojima se
elektronicki zdravstveni podaci stavljaju na
raspolaganje za sekundarnu uporabu,

obrada odnosi na pokusaj utvrdivanja
identiteta pojedinca ili na nezakonitu
obradu osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka;

Izmjena

(c) suraduju sa svim relevantnim
dionicima, medu ostalim s organizacijama
pacijenata, predstavnicima pojedinaca,
zdravstvenim stru¢njacima, istrazivacima i
etickim povjerenstvima, ako je to
primjenjivo u skladu s pravom Unije 1
nacionalnim pravom;

Izmjena
Brise se.
Izmjena
1. Tijela za pristup zdravstvenim

podacima objavljuju uvjete pod kojima se
elektronicki zdravstveni podaci stavljaju na
raspolaganje za sekundarnu uporabu e
pojedincima omogucéuju lako
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zajedno s informacijama o:

Amandman 363

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) pravnoj osnovi na temelju koje se
odobrava pristup;

Amandman 364

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija
(c) primjenjivim pravima pojedinaca u

odnosu na sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka;

Amandman 365

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) mehanizmima na temelju kojih
pojedinci mogu ostvarivati svoja prava u
skladu s poglavljem III. Uredbe (EU)
2016/679;

pretraZivanje i pristupacnost tih uvjeta,
zajedno s informacijama o:

Izmjena

(a) pravnoj osnovi na temelju koje se
korisniku zdravstvenih podataka odobrava
pristup;

Izmjena

(¢) primjenjivim pravima pojedinaca u
odnosu na sekundarnu uporabu
elektronic¢kih zdravstvenih podataka,
ukljucujuci pravo na odabir
nesudjelovanja u obradi u skladu s
¢lankom 33. stavkom 5. i pravo na odabir
sudjelovanja u obradi u skladu s
c¢lankom 33. stavkom 5.a, kao i detaljne i
razumljive informacije o tome kako ta
prava ostvariti,

Izmjena

(d) modalitetima na temelju kojih
pojedinci mogu ostvarivati svoja prava u
skladu s poglavljem III. Uredbe (EU)
2016/679;
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Amandman 366

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka da (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 367

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka db (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 368

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima nisu duZna svakom pojedincu
pruZiti posebne informacije u skladu s
Clankom 14. Uredbe (EU) 2016/679 o
uporabi njegovih podataka za projekte za
koje je potrebna dozvola za podatke, ali su
duina pruZati informacije javnosti o svim
dozvolama za podatke izdanima u skladu s
clankom 46.

Amandman 369

Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 3.

Izmjena

(da) identitetu i podacima za kontakt
tijela za pristup zdravstvenim podacima;

Izmjena

(db) evidenciji o tome kome je odobren
pristup kojim skupovima elektronickih
zdravstvenih podataka i obrazloZenju
svrha njihove obrade kako je navedeno u
Clanku 34. stavku 1.;

Izmjena

Brise se.
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Tekst koji je predlozila Komisija

3. Ako korisnik podataka obavijesti
tijelo za pristup zdravstvenim podacima o
nalazu koji bi mogao utjecati na zdravlje
pojedinca, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima moZe o tom nalazu obavijestiti
pojedinca i zdravstvenog strucnjaka koji
ga lijeci.

Amandman 370

Prijedlog uredbe
Clanak 38.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

3. Ako korisnik zdravstvenih podataka
obavijesti tijelo za pristup zdravstvenim
podacima o zracajnom nalazu povezanim
sa zdravljem pojedinca, kako je navedeno
u ¢lanku 41.a stavku 5. ove Uredbe, tijelo
za pristup zdravstvenim podacima o tom
nalazu obavje$cuje zdravstvenog
strucnjaka koji ima relevantnu nadleZnost
u pogledu doticnog pojedinca, kao 1
doticnog pojedinca. Pojedinci imaju pravo
zatraZiti da ih se ne obavjescéuje o takvim
nalazima. U skladu s ¢lankom 23.
stavkom 1. to¢kom (i) Uredbe (EU)
2016/679 drzave c¢lanice mogu ograniciti
opseg obveze obavjescéivanja pojedinaca
kad god je to potrebno za zastitu
pojedinaca na temelju sigurnosti
pacijenta i etike, i to odgadanjem
dostavljanja njihovih informacija dok
zdravstveni strucnjak ne bude u
mogucnosti pojedincu prenijeti i objasniti
informacije koje na njih mogu utjecati.

Izmjena

Clanak 38.a

Pravo na podnoSenje prituzbe tijelu za
pristup zdravstvenim podacima

1. Ne dovodeci u pitanje druge upravne ili
sudske pravne lijekove, fizicke i pravne
osobe imaju pravo podnijeti prituZbu tijelu
za pristup zdravstvenim podacima,
pojedinacno ili prema potrebi kolektivno
ako to utjece na njihova prava utvrdena u
ovom poglavlju. Ako se prituzba odnosi na
prava pojedinaca u skladu s ¢lankom 38.
stavkom 1. tockom (d) ove Uredbe, tijelo
za pristup zdravstvenim podacima
obavje$c¢uje nadleZno nadzorno tijelo u
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Amandman 371

Prijedlog uredbe
Clanak 38.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

skladu s Uredbom (EU) 2016/679 i Salje
mu presliku prituzbe.

2. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima kojem je podnesena prituzba
obavjescéuje podnositelja prituzbe o tijeku
postupka i donesenoj odluci.

3. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima suraduju kako bi bez
nepotrebne odgode obradila i rijeSila
prituzbe, medu ostalim razmjenom svih
relevantnih informacija elektronickim
putem.

4. Svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima olakSava podnoSenje prituZbi,
posebno osiguravanjem obrasca za
podnoSenje prituzbe koji se moZe ispuniti i
elektronickim putem, ne iskljucujuci
mogucdcnost uporabe drugih sredstava
komunikacije.

Izmjena

Clanak 38.b

Pravo na djelotvoran pravni lijek protiv
tijela za pristup zdravstvenim podacima

1. Ne dovodedi u pitanje nijedan drugi
upravni ili izvansudski pravni lijek, svaka
fizi¢ka ili pravna osoba ima pravo na
djelotvoran pravni lijek protiv pravno
obvezujuée odluke tijela za pristup
zdravstvenim podacima koja se na nju
odnosi.

2. Ne dovodedi u pitanje nijedan drugi
upravni ili izvansudski pravni lijek, svaka
fizicka ili pravna osoba ima pravo na
djelotvoran pravni lijek ako tijelo za
pristup zdravstvenim podacima koje je
nadleino na temelju élanka 37. ne rijesi
prituzbu ili ne obavijesti fizicku ili pravnu
0sobu u roku od tri mjeseca o napretku ili
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Amandman 372

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Svatijela za pristup zdravstvenim
podacima objavljuju godiSnje izvjesée o
radu koje sadrzava barem sljedece:

Amandman 373

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) informacije o podnesenim zahtjevima
za pristup elektronickim zdravstvenim
podacima, kao §to su vrste podnositelja
zahtjeva, broj dodijeljenih ili odbijenih
dozvola za podatke, svrhe pristupa i
kategorije elektronickih zdravstvenih
podataka kojima se pristupa te saZetak
rezultata uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka, ako je primjenjivo;

Amandman 374

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — to¢ka ¢

ishodu prituzbe podnesene na temelju
¢lanka 38.a.

3. Postupci protiv tijela za pristup
zdravstvenim podacima pokrecu se pred
sudovima drZava ¢lanica u kojima tijelo
za pristup zdravstvenim podacima ima
poslovni nastan.

Izmjena

1.  Svatijela za pristup zdravstvenim
podacima objavljuju i stavijaju na
raspolaganje javnosti na svojim
internetskim stranicama godisnje izvjesce
o radu koje sadrzava barem sljedece
kategorije informacija:

Izmjena

(a) informacije o podnesenim zahtjevima
za pristup elektronickim zdravstvenim
podacima i zahtjevima za elektronicke
zdravstvene podatke, kao §to su vrste
podnositelja zahtjeva, broj dodijeljenih ili
odbijenih dozvola za podatke, svrhe
pristupa i1 kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka kojima se pristupa
te saZetak rezultata uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka, ako je primjenjivo;
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Tekst koji je predlozila Komisija
(c) informacije o tome ispunjavaju li
korisnici 1 vlasnici podataka regulatorne 1

ugovorne obveze te o izrecenim
sankcijama;

Amandman 375

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija
(d) informacije o revizijama
provedenima u odnosu na korisnike

podataka kako bi se osigurala uskladenost
obrade s ovom Uredbom;

Amandman 376

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija
(e) informacije o revizijama radi
provjere uskladenosti sigurnih okruzenja za

obradu s utvrdenim normama,
specifikacijama i zahtjevima;

Amandman 377

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — tocka j

Tekst koji je predlozila Komisija

() razinu zadovoljstva podnositelja

Izmjena

(c) informacije o tome ispunjavaju li
korisnici 1 vlasnici podataka regulatorne 1
ugovorne obveze te o broju i iznosima
administrativnih novéanih kazni koje su
izrekla tijela za pristup zdravstvenim
podacima;

Izmjena

(d) informacije o revizijama
provedenima u odnosu na korisnike
podataka kako bi se osigurala uskladenost
obrade u sigurnom okruZenju kako je
navedeno u ¢lanku 50. ove Uredbe;

Izmjena

(e) informacije o internim revizijama i
revizijama trec¢ih strana radi provjere
uskladenosti sigurnih okruZenja za obradu
s utvrdenim normama, specifikacijama i
zahtjevima, kako je navedeno u &lanku 50.
stavku 3. ove Uredbe;

Izmjena

Brise se.
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zahtjeva za pristup podacima;

Amandman 378

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — toc¢ka 1

Tekst koji je predlozila Komisija

(1)  broj izdanih oznaka kvalitete
podataka, razvrstanih prema kategoriji
kvalitete;

Amandman 379

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Izvjesce se Salje Komisiji.

Amandman 380

Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene sadriaja godisnjeg izvjesca o
radu.

Amandman 381

Prijedlog uredbe
Clanak 40. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Pri obradi osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka organizacije za

Izmjena

(1)  broj oznaka kvalitete podataka koje
su izdali vlasnici podataka, razvrstanih
prema kategoriji kvalitete;

Izmjena

2. Izvjesce se Salje Komisiji, koja ga
objavijuje na svojoj internetskoj stranici.

Izmjena

3. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene stavka 1. ovog ¢lanka
dodavanjem kategorija na popis
kategorija ve¢ navedenih u tom stavku.

Izmjena

1. Osim pravila o podatkovnom
altruizmu utvrdenih Uredbom (EU)
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podatkovni altruizam poStuju pravila
utvrdena u poglavlju IV. Uredbe [...] [Akt
o upravljanju podacima COM(2020) 767
final]. Ako organizacije za podatkovni
altruizam obraduju osobne elektronicke
zdravstvene podatke u sigurnom okruzenju
za obradu, takva okruzenja moraju

ispunjavati i zahtjeve utvrdene u ¢lanku 50.

ove Uredbe.

Amandman 382

Prijedlog uredbe
Clanak 40. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima podupiru nadlezna tijela
imenovana u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
[-..] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] pri pracenju
subjekata koji obavljaju aktivnosti
podatkovnog altruizma.

Amandman 383

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Duznosti vlasnika podataka

Amandman 384

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Vlasnik podataka prema potrebi u
dobroj vjeri suraduje s tijelima za pristup
zdravstvenim podacima ako je obvezan
staviti na raspolaganje elektronicke
zdravstvene podatke na temelju ¢lanka 33.

2022/868, ako organizacije za podatkovni
altruizam priznate u poglavlju IV. te
Uredbe obraduju osobne elektronicke
zdravstvene podatke u sigurnom okruzenju
za obradu, takva okruzenja moraju
ispunjavati i zahtjeve utvrdene u ¢lanku 50.
ove Uredbe.

Izmjena

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima podupiru nadlezna tijela
imenovana u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
(EU) 2022/868 pri pracenju subjekata koji
obavljaju aktivnosti podatkovnog altruizma
ako je rijec o elektronickim zdravstvenim
podacima.

Izmjena

Duznosti vlasnika zdravstvenih podataka

Izmjena

1. Vlasnici zdravstvenih podataka
duZni su na zahtjev tijelu za pristup
zdravstvenim podacima staviti na
raspolaganje relevantne elektronicke
zdravstvene podatke na temelju ¢lanka 33.
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ili drugog propisa Unije ili nacionalnog

zakonodavstva kojim se provodi pravo
Unije.

Amandman 385

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 386

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 1.b (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 387

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 1.c (novi)

u skladu s dozvolom za podatke koju je
izdalo ili zahtjevom za podatke koji je
odobrilo takvo tijelo. Vlasnici
zdravstvenih podataka prema potrebi u
dobroj vjeri suraduju s tijelima za pristup
zdravstvenim podacima.

Izmjena

l.a Zahtjev utvrden u prvom stavku ne
primjenjuje se na vlasnike podataka koji
se smatraju mikropoduzecima kako su
definirana u ¢lanku 2. Priloga Preporuci
Komisije 2003/361/EZ.

Izmjena

1.b  Vlasnik zdravstvenih podataka
stavlja elektronicke zdravstvene podatke
na raspolaganje tijelu za pristup
zdravstvenim podacima u roku od tri
mjeseca od primitka zahtjeva tijela za
pristup zdravstvenim podacima. U
opravdanim slucajevima, nakon
savjetovanja s doti¢nim vlasnikom
zdravstvenih podataka, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima moZe produljiti to
razdoblje za najvise dva mjeseca. Tijelo za
pristup zdravstvenim podacima moZe
odluciti da to produljenje bude krace od
dva mjeseca.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 388

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Vlasnik podataka dostavlja tijelu za
pristup zdravstvenim podacima opcenit
opis skupa podataka koji posjeduje u
skladu s ¢lankom 55.

Amandman 389

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Ako je u skladu s ¢lankom 56. skupu
podataka priloZena oznaka kvalitete 1
korisnosti podataka, vlasnik podataka tijelu
za pristup zdravstvenim podacima
dostavlja dostatnu dokumentaciju kako bi
to tijelo moglo potvrditi to€nost oznake.

Amandman 390

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 4.

Izmjena

I.c Stavci 1. i 1.a ovog c¢lanka cine
pravnu obvezu u smislu clanka 6.

stavka 1. tocke (c) ove Uredbe, u
kombinaciji s clankom 9. stavkom 2.
tockama od (g) do (j) Uredbe 2016/679, za
vlasnika podataka u pogledu otkrivanja
osobnih elektronickih zdravstvenih
podataka tijelu za pristup zdravstvenim
podacima.

Izmjena

2. Vlasnik zdravstvenih podataka
dostavlja tijelu za pristup zdravstvenim
podacima opcenit opis skupa podataka koji
posjeduje u skladu s ¢lankom 55.

Izmjena

3. Ako je u skladu s ¢lankom 56. skupu
podataka priloZena oznaka kvalitete 1
korisnosti podataka, vlasnik zdravstvenih
podataka tijelu za pristup zdravstvenim
podacima dostavlja dostatnu
dokumentaciju kako bi to tijelo moglo
potvrditi to¢nost oznake.
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Tekst koji je predlozila Komisija

4. Vlasnik podataka stavlja
elektronicke zdravstvene podatke na
raspolaganje tijelu za pristup
zdravstvenim podacima u roku od dva
mjeseca od primitka zahtjeva tijela za
pristup zdravstvenim podacima. U
iznimnim slucajevima tijelo za pristup
zdravstvenim podacima moZe to razdoblje
produljiti za jos dva mjeseca.

Amandman 391

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Vlasnik podataka stavlja na
raspolaganje novi skup podataka ako je
primio obogacene skupove podataka nakon
obrade na temelju dozvole za podatke,
osim ako to smatra neprimjerenim 1 o tome
obavijesti tijelo za pristup zdravstvenim
podacima.

Amandman 392

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Vlasnici neosobnih elektronickih
zdravstvenih podataka osiguravaju pristup
podacima putem pouzdanih otvorenih baza
podataka kako bi se svim korisnicima
osigurao neogranicen pristup te pohrana i
cuvanje podataka. Pouzdanim otvorenim
javnim bazama podataka upravlja se
pouzdano, transparentno i odrZivo 1
primjenjuje se transparentan model
pristupa korisnika.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

5. Vlasnik zdravstvenih podataka
stavlja na raspolaganje novi skup podataka
ako je primio obogacene skupove podataka
nakon obrade na temelju dozvole za
podatke, osim ako to smatra neprimjerenim
1 0 tome obavijesti tijelo za pristup
zdravstvenim podacima.

Izmjena

(Ne odnosi se na hrvatsku verziju.)
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Amandman 393

Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.
radi izmjene duZnosti vlasnika podataka iz
ovog Clanka kako bi se uzele u obzir
promjene aktivnosti koje oni obavljaju.

Amandman 394

Prijedlog uredbe
Clanak 41.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Brise se.

Izmjena

Clanak 41.a
Duznosti korisnika zdravstvenih podataka

1. Korisnici zdravstvenih podataka mogu
pristupiti elektronic¢kim zdravstvenim
podacima za sekundarnu uporabu iz
Clanka 33. i obradivati ih samo u skladu s
dozvolom za podatke koju je izdalo tijelo
za pristup zdravstvenim podacima u
skladu s ¢lankom 46. ove Uredbe.

2. Korisnici zdravstvenih podataka ne
smiju ponovno identificirati niti pokusati
ponovno identificirati pojedince kojima
pripadaju elektronicki zdravstveni podaci
koje su dobili na temelju dozvole ili
zahtjeva za podatke. Takvo postupanje
smatra se teskim krSenjem ove Uredbe.

3. Korisnici podataka objavljuju rezultate
ili izlazne podatke sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljulujudi informacije relevantne za
pruzanje zdravstvene zastite, najkasnije 18
mjeseci nakon dovrSetka obrade
elektronickih zdravstvenih podataka ili
nakon primitka odgovora na zahtjev za
podatke iz Clanka 47. Ti rezultati ili izlazni
podaci ne sadrZavaju osobne podatke. U
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Amandman 395

Prijedlog uredbe
Clanak 42. — stavak 1.

opravdanim slucajevima, posebno
slucajevima iz ¢lanka 34. stavka 1.

tocke (e), relevantno tijelo za pristup
zdravstvenim podacima moZe produljiti to
razdoblje nakon savjetovanja s
korisnikom zdravstvenih podataka.
Korisnici zdravstvenih podataka
obavjeséuju tijela za pristup zdravstvenim
podacima od kojih je dobivena dozvola za
podatke o rezultatima ili izlaznim
podacima i pruZaju im potrebnu potporu
kako bi se oni objavili i na internetskim
stranicama tijela za pristup zdravstvenim
podacima. Rezultati se takoder stavljaju
na raspolaganje javnosti u obliku
netehnickih saZetaka. Kad god korisnici
zdravstvenih podataka koriste
elektronicke zdravstvene podatke u skladu
s ovim poglavljem, duZni su navesti izvore
elektronickih zdravstvenih podataka i
cinjenicu da su elektronicki zdravstveni
podaci dobiveni u okviru europskog
prostora za zdravstvene podatke.

4. Ne dovodeci u pitanje stavak 2.,
korisnici zdravstvenih podataka
obavjeséuju tijelo za pristup zdravstvenim
podacima o svim znacajnim nalazima
povezanim sa zdravljem pojedinca Ciji su
podaci ukljuceni u skup podataka.

5. Europski centar za spreCavanje i
kontrolu bolesti (ECDC) i EMA, uz
savjetovanje i suradnju s relevantnim
dionicima, ukljucujudi predstavnike
pacijenata, zdravstvenih djelatnika i
istraZivaca, izraduju smjernice kako bi se
korisnicima zdravstvenih podataka
pomoglo da ispune svoje obveze iz

stavka 5., posebno kako bi se utvrdilo jesu
li njihovi nalazi klinicki znacajni.

6. Korisnici zdravstvenih podataka prema
potrebi u dobroj vjeri suraduju s tijelima
za pristup zdravstvenim podacima.
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Tekst koji je predlozila Komisija

1. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima i pojedinacni vlasnici podataka
mogu naplacivati naknade za stavljanje
elektronickih zdravstvenih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. U
skladu s ¢lankom 6. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767
final] sve naknade ukljucuju i temelje se na
troSkovima povezanima s provedbom
postupka za zahtjeve, medu ostalim za
ocjenu zahtjeva za pristup podacima ili
zahtjeva za podatke, dodjeljivanje,
odbijanje ili izmjenu dozvole za podatke na
temelju ¢lanaka 45. 1 46. ili odgovaranje na
zahtjev za podatke u skladu s ¢lankom 47.

Amandman 396

Prijedlog uredbe
Clanak 42. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Osim naknada koje se mogu naplatiti
u skladu sa stavkom 1., ako navedeni
podaci nisu u posjedu tijela za pristup
podacima ili tijela javnog sektora, naknade
mogu ukljucivati i nadoknadu dijela
troskova za prikupljanje clektronickih

Izmjena

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima mogu naplac¢ivati naknade
korisnicima zdravstvenih podataka za
stavljanje elektronickih zdravstvenih
podataka na raspolaganje za sekundarnu
uporabu. U skladu s ¢lankom 6. Uredbe
[...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final] sve naknade
ukljucuju 1 temelje se na troSkovima
povezanima s uspostavom,
objedinjavanjem, pripremom,
anonimiziranjem, pseudonimiziranjem,
odrZavanjem, zadaéama iz ¢lanka 33.a,
stavljanjem na raspolaganje ili
aZuriranjem skupa podataka i provedbom
postupka za zahtjeve, medu ostalim za
ocjenu zahtjeva za pristup podacima ili
zahtjeva za podatke, dodjeljivanje,
odbijanje ili izmjenu dozvole za podatke na
temelju ¢lanaka 45. 1 46. ili odgovaranje na
zahtjev za podatke u skladu s ¢lankom 47.
Pri stavljanju podataka na raspolaganje
za potrebe iz ¢lanka 34. stavka 1. tocaka
(a), (b) i (¢) tijelima javnog sektora i
institucijama, uredima, agencijama i
tijelima Unije ne naplacuju se nikakve
naknade. Tijelima javnog sektora ili
institucijama, uredima, agencijama i
tijelima Unije sa zakonskim ovlastima u
podrudju javnog zdravilja ne naplaéuju se
nikakve naknade.

Izmjena

2. Uslucaju vlasnika zdravstvenih
podataka, osim naknada koje se mogu
naplatiti u skladu sa stavkom 1., ako
navedeni podaci nisu u posjedu tijela za
pristup zdravstvenim podacima ili tijela
javnog sektora ili institucije, ureda,
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zdravstvenih podataka izri€ito na temelju
ove Uredbe. Dio naknada povezanih s
troSkovima vlasnika podataka placa se
vlasniku podataka.

Amandman 397

Prijedlog uredbe
Clanak 42. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Sve naknade koje tijela za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnici
podataka naplacuju korisnicima podataka u
skladu s ovim ¢lankom moraju biti
transparentne 1 proporcionalne troskovima
prikupljanja i stavljanja elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje za
sekundarnu uporabu, objektivno opravdane
1 ne smiju ogranicavati trZiSno natjecanje.
1z tog je izracuna iskljuc¢ena potpora u
smislu donacija, javnih nacionalnih
sredstava ili sredstava Unije koju vlasnik
podataka primi za uspostavu, razvoj ili
azuriranje tog skupa podataka. Pri
odredivanju naknada u obzir se uzimaju
posebni interesi i potrebe MSP-ova, javnih
tijela, institucija, tijela, ureda 1 agencija
Unije ukljucenih u istraZivanje,
zdravstvenu politiku ili analizu, obrazovnih
ustanova i pruzatelja zdravstvene zastite,
tako $to se te naknade smanjuju razmjerno
njihovoj veli¢ini ili proracunu.

Amandman 398

Prijedlog uredbe
Clanak 42. — stavak 5.

agencije i tijela Unije naknade se mogu
temeljiti na troSkovima prikupljanja,
obogacdivanja i pripreme elektronickih
zdravstvenih podataka izri¢ito na temelju
ove Uredbe. Dio naknada povezanih s
troskovima vlasnika zdravstvenih podataka
placa se vlasniku zdravstvenih podataka.

Izmjena

4.  Sve naknade koje tijela za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnici
zdravstvenih podataka naplacuju
korisnicima zdravstvenih podataka u
skladu s ovim ¢lankom moraju biti
transparentne, nediskriminatorne i
proporcionalne troSkovima stavljanja
elektronickih zdravstvenih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu,
objektivno opravdane i ne smiju
ogranicavati trziSno natjecanje. Iz tog je
izracuna iskljucena potpora u smislu
donacija, javnih nacionalnih sredstava ili
sredstava Unije koju vlasnik zdravstvenih
podataka primi za uspostavu, razvoj ili
azuriranje tog skupa podataka. Pri
odredivanju naknada u obzir se uzimaju
posebni interesi i potrebe MSP-ova, javnih
tijela, institucija, tijela, ureda 1 agencija
Unije ukljucenih u istraZivanje,
zdravstvenu politiku ili analizu,
akademskih i obrazovnih ustanova,
nekomercijalnih subjekata i pruzatelja
zdravstvene zastite, tako Sto se te naknade
smanjuju razmjerno njihovoj veli¢ini ili
proracunu.
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Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako se vlasnici podataka 1 korisnici
podataka ne dogovore o visini naknada u
roku od mjesec dana od izdavanja dozvole
za podatke, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima mozZe utvrditi naknade razmjerno
troskovima stavljanja elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje za
sekundarnu uporabu. Vlasnik podataka ili
korisnik podataka imaju pristup tijelima za
rjeSavanje sporova osnovanima u skladu s
¢lankom 10. Uredbe [...] [Akt o podacima
COM(2022) 68 final] ako se ne slazu s
naknadom koju je utvrdilo tijelo za pristup
zdravstvenim podacima.

Amandman 399

Prijedlog uredbe
Clanak 42. — stavak 6.

Tekst koji je predloZila Komisija

6.  Komisija moZe provedbenim aktima
utvrditi nacela 1 pravila za politike naknada
1 strukture naknada. Ti se provedbeni akti
donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Amandman 400

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — naslov

Tekst koji je predloZila Komisija

Sankcije tijela za pristup zdravstvenim
podacima

Izmjena

5. Ako se vlasnici zdravstvenih
podataka i korisnici zdravstvenih podataka
ne dogovore o visini naknada u roku od
mjesec dana od izdavanja dozvole za
podatke, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima moze utvrditi naknade razmjerno
troSkovima stavljanja elektronickih
zdravstvenih podataka na raspolaganje za
sekundarnu uporabu. Vlasnik zdravstvenih
podataka ili korisnik zdravstvenih
podataka imaju pristup tijelima za
rjeSavanje sporova osnovanima u skladu s
¢lankom 10. Uredbe [...] [Akt o podacima
COM(2022) 68 final] ako se ne slazu s
naknadom koju je utvrdilo tijelo za pristup
zdravstvenim podacima.

Izmjena

6.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje nacela 1 pravila za politike
naknada i strukture naknada, ukljucujuci
odbitke za subjekte navedene stavku 4.,
drugom podstavku. Ti se provedbeni akti
donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Izmjena

Provedba od strane tijela za pristup
zdravstvenim podacima
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Amandman 401

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima prate i nadziru uskladenost
korisnika i vlasnika podataka sa
zahtjevima utvrdenima u ovom poglavlju.

Amandman 402

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

2. Kad od korisnika i vlasnika
podataka traZe informacije koje su
potrebne za provjeru uskladenosti s ovim
poglavljem, tijela za pristup zdravstvenim
podacima postupaju proporcionalno
zadadi provjere uskladenosti.

Amandman 403

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Ako tijela za pristup zdravstvenim
podacima utvrde da korisnik ili vlasnik
podataka ne ispunjava zahtjeve iz ovog
poglavlja, o tim nalazima odmah
obavjescuju korisnika ili vlasnika podataka
1 daju mu priliku da se ocituje u roku od
dva mjeseca.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

2. Priobavljanju svojih zadaéa
pracenja i nadzora koje su potrebne za
provjeru uskladenosti s ovim poglavljem,
kako je navedeno u ¢lanku 37. stavku 1.
tocki (ra), tijela za pristup zdravstvenim
podacima od vlasnika i korisnika traZe
informacije koje su proporcionalne za
obavljanje zadace.

Izmjena

3.  Ako tijela za pristup zdravstvenim
podacima utvrde da korisnik ili vlasnik
zdravstvenih podataka ne ispunjava
zahtjeve iz ovog poglavlja, o tim nalazima
odmah obavjescuju korisnika ili vlasnika
zdravstvenih podataka i daju mu priliku da
se ocituje u roku od Cetiri tjedna.

Ako se otkrivena neuskladenost odnosi na
mogude krsenje, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima odmah
obavjescéuje nadzorna tijela iz Uredbe
(EU) 2016/679 i pruZa im na raspolaganje
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Amandman 404

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima ovlaStena su opozvati dozvolu za
podatke izdanu u skladu s clankom 46. 1
zaustaviti predmetnu obradu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka koju provodi
korisnik podataka kako bi se nesukladnost
iz stavka 3. otklonila odmah ili u
razumnom roku te poduzimaju
odgovarajuce i proporcionalne mjere kako
bi korisnici podataka obradivali podatke u
skladu s odgovaraju¢im zahtjevima. Tijela
za pristup zdravstvenim podacima u tom
smislu mogu prema potrebi opozvati
dozvolu za podatke 1 onemoguciti
korisniku podataka pristup elektronickim
zdravstvenim podacima na najvise pet
godina.

Amandman 405

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako vlasnici podataka tijelima za
pristup zdravstvenim podacima uskrate
elektronic¢ke zdravstvene podatke s o¢itom
namjerom da ometaju uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka ili ako
ne postuju rokove utvrdene u ¢lanku 41.,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ovlasteno je za svaki dan kasnjenja
vlasniku podataka izre¢i transparentnu i

sve relevantne informacije o toj
neuskladenosti kako bi se osigurala
primjena i provedba relevantnih odredaba
te Uredbe, ukljucujuci sankcije.

Izmjena

4.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima ovlaStena su opozvati dozvolu za
podatke izdanu u skladu s clankom 46. i
zaustaviti predmetnu obradu elektronic¢kih
zdravstvenih podataka koju provodi
korisnik zdravstvenih podataka kako bi se
nesukladnost iz stavka 3. otklonila odmah i
bez nepotrebne odgode te poduzimaju
odgovarajuce i proporcionalne mjere kako
bi korisnici zdravstvenih podataka
obradivali podatke u skladu s
odgovaraju¢im zahtjevima. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima u tom
smislu mogu prema potrebi opozvati
dozvolu za podatke i onemoguditi
korisniku zdravstvenih podataka pristup
elektronickim zdravstvenim podacima na
najvise pet godina.

Izmjena

5. Ako vlasnici zdravstvenih podataka
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
uskrate elektronicke zdravstvene podatke s
o¢itom namjerom da ometaju uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka ili ako
ne postuju rokove utvrdene u ¢lanku 41.,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
ovlasteno je za svaki dan kasnjenja
vlasniku zdravstvenih podataka izreci
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proporcionalnu nov¢anu kaznu. 1znos
novcanih kazni utvrduje tijelo za pristup
zdravstvenim podacima. Ako vlasnik
podataka opetovano krsi obvezu lojalne
suradnje s tijelom za pristup zdravstvenim
podacima, to tijelo moze iskljuciti vlasnika
podataka iz sudjelovanja u europskom
prostoru za zdravstvene podatke na
najvise pet godina. Ako je vlasnik
podataka na temelju ovog ¢lanka iskljucen
iz sudjelovanja u europskom prostoru za
zdravstvene podatke zbog ocite namjere
ometanja sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka,
nema pravo omoguciti pristup
zdravstvenim podacima u skladu s
clankom 49.

Amandman 406

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima bez odgode obavjescuje doti¢nog
korisnika ili vlasnika podataka o mjerama
uvedenima u skladu sa stavkom 4. i
razlozima na kojima se one temelje te
korisniku ili vlasniku podataka odreduje
razuman rok za uskladivanje s mjerama.

Amandman 407

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Sve sankcije i mjere izreCene u
skladu sa stavkom 4. stavljaju se na
raspolaganje drugim tijelima za pristup
zdravstvenim podacima.

transparentnu i proporcionalnu nov€anu
kaznu. Iznos novc¢anih kazni utvrduje tijelo
za pristup zdravstvenim podacima. Ako
vlasnik zdravstvenih podataka opetovano
krsi obvezu lojalne suradnje s tijelom za
pristup zdravstvenim podacima, to tijelo
moze iskljuciti vlasnika zdravstvenih
podataka iz podnoSenja zahtjeva za pristup
informacijama u skladu s poglavijem IV .
na najvise pet godina, pri emu je i dalje
obvezno omoguciti pristup podacima u
skladu s poglavijem 1V., ako je
primjenjivo.

Izmjena

6.  Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima bez odgode obavjescuje doti¢nog
korisnika ili vlasnika zdravstvenih
podataka o mjerama uvedenima u skladu sa
stavcima 4. 1 5. i razlozima na kojima se
one temelje te korisniku ili vlasniku
zdravstvenih podataka odreduje razuman
rok za uskladivanje s mjerama.

Izmjena

7. Sve provedbene mjere izrecene u
skladu sa stavkom 4. dostavljaju se drugim
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
i javno su dostupne na internetskim
stranicama Odbora za europski prostor za
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Amandman 408

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 409

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 9.

Tekst koji je predloZila Komisija
9.  Svaka fizicka ili pravna osoba na
koju utjece odluka tijela za pristup
zdravstvenim podacima ima pravo na

djelotvoran pravni lijek protiv takve
odluke.

Amandman 410

Prijedlog uredbe
Clanak 43. — stavak 10.

Tekst koji je predloZila Komisija
10. Komisija moZe donijeti smjernice o

sankcijama koje primjenjuju tijela za
pristup zdravstvenim podacima.

Amandman 411

zdravstvene podatke.

Izmjena

7.a  Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima osigurava dosljednu provedbu
na temelju odredaba ove Uredbe i Uredbe
(EU) 2016/679, uzimajuéi u obzir sve
odluke ili istrage koje su u tijeku u
nadzornim tijelima.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

10. Komisija donosi smjernice o
provedbenim mjerama koje primjenjuju
tijela za pristup zdravstvenim podacima, u
skladu s nacelima utvrdenima u

Clanku 68.a.
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Prijedlog uredbe
Clanak 43.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 43.a

Opdi uvjeti za izricanje upravnih
novcanih kazni od strane tijela za pristup
zdravstvenim podacima

1. Svako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima osigurava da je izricanje
upravnih novcanih kazni u skladu s ovim
C¢lankom u pogledu krienja iz stavaka 4. i
5. u svakom pojedinacnom slucaju
ucinkovito, proporcionalno i odvracéajuce.

2. Upravne novcane kazne izricu se uzg
mjere ili umjesto mjera iz clanka 43.
stavaka 4. i 5., ovisno o okolnostima
svakog pojedinog slucaja. Pri odlucivanju
o0 izricanju upravne novcane kazne i
odlucivanju o iznosu te upravne novéane
kazne u svakom pojedinom slucaju duina
se pozornost posvecuje sljedecem:

(a) prirodi, teZini i trajanju krSenja;

(b) jesu li druga nadleZna tijela veé
primijenila odredene sankcije ili upravne
novcéane kazne u odnosu na istog
prekrsitelja za isto krSenje;

(c) ima li krSenje obiljeZje namjere ili
nepaznje;

(d) svim djelovanjima koje vlasnik ili
korisnik zdravstvenih podataka poduzme
kako bi ublaZio Stetu koju su pretrpjeli
pojedinci;

(e) stupnju odgovornosti korisnika
zdravstvenih podataka, uzimajuci u obzir
tehnicke i organizacijske mjere koje
provodi u skladu s clankom 45. stavkom 2.

tockama (e) i (f) te clankom 45. stavkom
4.;

() svim relevantnim prethodnim
krSenjima od strane vlasnika ili korisnika
zdravstvenih podataka;

(g) stupnju suradnje s tijelom za pristup
zdravstvenim podacima kako bi se
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otklonilo krsenje i ublaZile moguce Stetne
posljedice tog krsenja;

(h) nacinu na koji je tijelo za pristup
zdravstvenim podacima doznalo za
krienje, osobito je li, i u kojoj mjeri,
korisnik zdravstvenih podataka izvijestio o
krSenju;

(i) ako su protiv doti¢nog voditelja obrade
ili izvrsitelja obrade u vezi s istim
predmetom prethodno izrecene mjere iz
¢lanka 43. stavaka 4. i 5., o poStovanju tih
mjera;

(j) svim ostalim otegotnim ili olakotnom
Cimbenike koji su primjenjivi na okolnosti
slucaja, kao Sto su financijska dobit
ostvarena krSenjem ili gubici koji su
izravno ili neizravno izbjegnuti tim
krSenjem.

3. Ako vlasnik ili korisnik zdravstvenih
podataka za iste ili povezane dozvole za
zdravstvene podatke ili zahtjeve za
zdravstvene podatke namjerno ili iz
nepaznje prekrsi nekoliko odredaba ove
Uredbe, ukupan iznos upravne novcéane
kazne ne smije biti visi od iznosa
utvrdenog za najteZe krienje.

4. U skladu sa stavkom 2., za krSenja
obveza vlasnika zdravstvenih podataka ili
korisnika zdravstvenih podataka u skladu
s ¢lankom 41. i clankom 41.a izricu se
upravne novcane kazne u iznosu do

10 000 000 EUR ili, u slucaju poduzeca,
do 2 % ukupnog godiSnjeg prometa na
svjetskoj razini za prethodnu financijsku
godinu ako je taj iznos veci.

5. Za krienja sljedeéih odredaba u skladu
sa stavkom 2. izricu se upravne novcane
kazne u iznosu do 20 000 000 EUR ili, u
slucaju poduzeca, do 4 % ukupnog
godisnjeg prometa na svjetskoj razini za
prethodnu financijsku godinu ako je taj
iznos vedi:

(a) korisnici zdravstvenih podataka koji
obraduju elektronicke zdravstvene
podatke dobivene na temelju dozvole za
podatke izdane u skladu s ¢lankom 46.
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ove Uredbe za potrebe iz Clanka 35.;

(b) korisnici zdravstvenih podataka koji
izdvajaju osobne zdravstvene podatke
izvan sigurnog okruZenja za obradu koje
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
osigurava u skladu s ¢lankom 50.;

(¢) koji ponovno identificiraju ili
pokusSavaju ponovno identificirati
pojedince kojima pripadaju elektronicki
zdravstveni podaci koje su dobili na
temelju dozvole ili zahtjeva za podatke u
skladu s ¢lankom 41.a stavkom 3.;

(d) koji nisu uskladeni s provedbenim
mjerama tijela za pristup zdravstvenim
podacima u skladu s ¢lankom 43.

6. Ne dovodedi u pitanje korektivne ovlasti
tijela za pristup zdravstvenim podacima iz
Clanka 43., svaka driava Clanica moZe
utvrditi pravila o tome mogu li se i u kojoj
mjeri tijelima javne vlasti ili tijelima s
poslovnim nastanom u toj drzavi ¢lanici
izreci upravne novéane kazne.

7. Na izvr§avanje ovlasti tijela za pristup
zdravstvenim podacima na temelju ovog
¢lanka primjenjuju se odgovarajuce
postupovne zastitne mjere u skladu s
pravom Unije i pravom drZave Clanice,
ukljucujudi djelotvoran pravni lijek i
zakonito postupanje.

8. Ako pravnim sustavom drZave ¢lanice
nisu predvidene upravne novcane kazne,
ovaj se Clanak moZe primjenjivati tako da
novcéanu kaznu pokreée nadleZno tijelo za
pristup zdravstvenim podacima, a izric¢u je
nadlezni nacionalni sudovi, pri cemu
osiguravaju da su ta pravna sredstva
ucinkovita i imaju jednak ucinak kao i
upravne novcane kazne koje izricu tijela
za pristup zdravstvenim podacima. U
svakom slucaju novéane kazne koje se
izri¢u ucinkovite su, proporcionalne i
odvradajude. Te driave ¢lanice
obavjeséuju Komisiju o odredbama svojih
zakona koje donesu u skladu s ovim
stavkom do... [datum pocetka primjene
ove Uredbe] i, bez odgode, o svim
naknadnim izmjenama zakona ili izmjeni
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Amandman 412

Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima osigurava da se pristup daje
samo trazenim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima relevantnima za svrhu obrade
koju je korisnik naveo u zahtjevu za pristup
podacima i u skladu s dodijeljenom
dozvolom za podatke.

Amandman 413

Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima pruzaju elektroni¢ke zdravstvene
podatke u anonimiziranom obliku ako se
svrha obrade koju provodi korisnik
podataka moZe postici takvim podacima,
uzimajuci u obzir informacije koje je
dostavio korisnik podataka.

Amandman 414

Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Ako se svrha obrade koju provodi
korisnik podataka ne moZze postici
anonimiziranim podacima, uzimajuci u
obzir informacije koje je dostavio korisnik
podataka, tijela za pristup zdravstvenim

koja na njih utjece.

Izmjena

1.  Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima osigurava da se pristup daje
samo traZzenim elektroni¢kim zdravstvenim
podacima koji su adekvatni, relevantni i
ograniceni na ono §to je potrebno u vezi
sa svrhom obrade koju je korisnik naveo u
zahtjevu za pristup podacima i u skladu s
dodijeljenom dozvolom za podatke.

Izmjena

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima pruzaju elektroni¢ke zdravstvene
podatke u anonimiziranom obliku, u
svakom slucaju ako se svrha obrade koju
provodi korisnik zdravstvenih podataka
moze posti¢i takvim podacima, uzimajuci u
obzir informacije koje je dostavio korisnik
zdravstvenih podataka.

Izmjena

3. Ako korisnik zdravstvenih podataka
dostatno dokaZe da se svrha obrade ne
moze posti¢i anonimiziranim podacima, u
skladu s ¢lankom 46. stavkom I.c,
uzimajuci u obzir informacije koje je
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podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u
pseudonimiziranom obliku. Informacije
potrebne za poniStavanje pseudonimizacije
dostupne su samo tijelu za pristup
zdravstvenim podacima. Korisnici
podataka ne smiju utvrditi identitet na
temelju elektronickim zdravstvenim
podacima koji su im dostavljeni u
pseudonimiziranom obliku. Korisniku
podataka izricu se odgovarajuée sankcije
ako ne postuje mjere tijela za pristup
zdravstvenim podacima kojima se
osigurava pseudonimizacija.

Amandman 415

Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 416

Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 3.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

dostavio korisnik zdravstvenih podataka,
tijela za pristup zdravstvenim podacima
omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u
pseudonimiziranom obliku. Informacije
potrebne za poniStavanje pseudonimizacije
dostupne su samo tijelu za pristup
zdravstvenim podacima. Korisnici
zdravstvenih podataka ne smiju utvrditi
identitet na temelju elektronickim
zdravstvenim podacima koji su im
dostavljeni u anonimiziranom ili
pseudonimiziranom obliku.

Izmjena

3.a Ako korisnik zdravstvenih podataka
ne postuje mjere tijela za pristup
zdravstvenim podacima kojima se
osiguravaju anonimizacija i
pseudonimizacija, to se smatra posebno
tesSkim krSenjem ove Uredbe i podlijeZe
ucinkovitim, proporcionalnim i
odvracajuéim sankcijama.

Izmjena

3.b  Komisija provedbenim aktima
utvrduje postupke i zahtjeve te osigurava
tehnicke alate za jedinstven postupak
anonimizacije i pseudonimizacije
elektronickih zdravstvenih podataka. Ti se
provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.
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Amandman 417

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija
1. Svaka fizicka ili pravna osoba moZze

podnijeti zahtjev za pristup podacima u
svrhe iz ¢lanka 34.

Amandman 418

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka -a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 419

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozZila Komisija
(a) detaljno objasnjenje predvidene
uporabe elektronic¢kih zdravstvenih

podataka, medu ostalim u koju se svrhu iz
Clanka 34. stavka 1. traZi pristup;

Amandman 420

Izmjena

1. Podnositelji zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima mogu podnijeti
zahtjev za pristup podacima u svrhe iz
Clanka 34.

Izmjena

(-a) identitet podnositelja zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima, opis
profesionalnih funkcija i djelovanja,
ukljucujudi identitet pojedinaca koji ée
imati pristup elektronickim zdravstvenim
podacima, ako je izdana dozvola za
podatke; popis pojedinaca moZe se
aZurirati i u tom se slucaju o tome
obavjescuje tijelo za pristup zdravstvenim
podacima;

Izmjena

(a) detaljno objasnjenje predvidene
uporabe elektronic¢kih zdravstvenih
podataka, medu ostalim u koju je svrhu iz
¢lanka 34. stavka 1. pristup nuzan,
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Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 421

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka ab (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 422

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) opis zatrazenih elektronickih
zdravstvenih podataka, njihov format 1, po
mogucénosti, izvore podataka, ukljucujuci
zemljopisnu pokrivenost ako se podaci
traze od nekoliko drzava Clanica;

Amandman 423

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka ¢

Izmjena

(aa) opis nacina na koji je podnositelj

zahtjeva za pristup zdravstvenim
podacima kvalificiran u odnosu na
predvidene svrhe uporabe podataka,

ukljucujuci strucne kvalifikacije za
dokazivanje odgovarajuce strucnosti, u
skladu s etickom praksom i primjenjivim
zakonima i propisima;

Izmjena

(ab) objaSnjenje ocekivanih koristi i
nacina na koji te koristi doprinose
svrhama iz Clanka 34. stavka 1.;

Izmjena

(b) opis zatrazenih elektronickih
zdravstvenih podataka, njihov vremenski
okvir, format 1, po moguénosti, izvore
podataka, ukljucuju¢i zemljopisnu
pokrivenost ako se podaci traze od
nekoliko drzava €lanica;
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Tekst koji je predlozila Komisija

(c) informaciju o tome trebaju li
elektronicki zdravstveni podaci biti
dostupni u anonimiziranom obliku,

Amandman 424

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija
(d) prema potrebi objasnjenje razloga
za traZenje pristupa elektronickim

zdravstvenim podacima u
pseudonimiziranom obliku;

Amandman 425

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predlozZila Komisija
(e) opis planiranih zastitnih mjera za

sprecavanje bilo kakve druge uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka;

Amandman 426

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka f

Tekst koji je predlozZila Komisija
(f)  opis planiranih zastitnih mjera za

zasStitu prava 1 interesa doti¢nih vlasnika
podataka i pojedinaca;

Izmjena

(c) objasnjenje trebaju li elektronicki
zdravstveni podaci biti dostupni u
pseudonimiziranom obliku zasto se
predvidena svrha obrade ne moZe ostvariti
upotrebom anonimiziranih podataka;

Izmjena

(d) opis planiranih zastitnih mjera za
sprecavanje bilo kakve druge uporabe ili
zloporabe elektronickih zdravstvenih
podataka;

Izmjena

(e) opis zastitnih mjera razmjernih
rizicima, planiranih za zaStitu prava i
interesa vlasnika zdravstvenih podataka;

Izmjena

(f) za osobne elektronicke zdravstvene
podatke, opis potrebnih tehnickih i
organizacijskih mjera u skladu s
Clankom 32. Uredbe (EU) 2016/679; za
zaStitu prava 1 interesa pojedinaca,
ukljucujuci sprecavanje ponovne
identifikacije pojedinaca u skupu

PE756.668/ 225

HR



Amandman 427

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. —tocka g

Tekst koji je predlozila Komisija
(g) procjenu razdoblja tijekom kojeg su

elektronicki zdravstveni podaci potrebni za
obradu;

Amandman 428

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka ha (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 429

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka hb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 430

podataka;

Izmjena

(g) opravdanu procjenu razdoblja
tijekom kojeg su elektronicki zdravstveni
podaci potrebni za obradu;

Izmjena

(ha) ako je primjenjivo, informacije o
procjeni etickih aspekata obrade i
pojedinosti o svim potrebnim etickim
odobrenjima koje je nadlezni eticki odbor
pribavio u skladu s nacionalnim pravom,
a koja mogu posluZiti kao zamjena za
njegovu vlastitu procjenu eticnosti;

Izmjena

(hb) plan kojim se definiraju ciljana
publika i alati za javno pruianje
informacija o rezultatima ili ishodima
pristupa podacima u skladu s clankom 46.
stavkom 11.;
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Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 2. — to¢ka hc (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 431

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Korisnici podataka koji traze pristup
elektronickim zdravstvenim podacima iz
viSe drzava Clanica podnose jedan zahtjev
jednom od predmetnih tijela za pristup
zdravstvenim podacima po vlastitom
izboru, koje je odgovorno za prosljedivanje
zahtjeva drugim tijelima za pristup
zdravstvenim podacima i ovlastenim
sudionicima u infrastrukturi Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) iz

¢lanka 52., koji su navedeni u zahtjevu za
pristup podacima. Kad je rijec¢ o
zahtjevima za pristup elektronickim
zdravstvenim podacima iz vise driava
¢lanica, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima obavjes¢uje druga relevantna
tijela za pristup zdravstvenim podacima o
primitku zahtjeva koji se na njih odnosi u
roku od 15 dana od datuma primitka
zahtjeva za pristup podacima.

Amandman 432

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 4. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

4.  Ako podnositelj zahtjeva namjerava

Izmjena

(hc) izjavu da predvidene vrste uporabe
traZenih podataka ne stvaraju rizik od
stigmatizacije ili nanoSenja Stete
pojedincima i skupina uklju¢enima na
koje se odnosi taj skup podataka.

Izmjena

3. Podnositelji zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima koji traze pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima iz
viSe drzava Clanica podnose jedan zahtjev
jednom od predmetnih tijela za pristup
zdravstvenim podacima po vlastitom
izboru, koje je odgovorno za prosljedivanje
zahtjeva drugim tijelima za pristup
zdravstvenim podacima i ovlastenim
sudionicima u infrastrukturi Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) iz

¢lanka 52., koji su navedeni u zahtjevu za
pristup podacima. U takvim slucajevima
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
obavjes¢uje druga relevantna tijela za
pristup zdravstvenim podacima o primitku
zahtjeva koji se na njih odnosi u roku od 15
dana od datuma primitka zahtjeva za
pristup podacima.

Izmjena

4.  Ako podnositelj zahtjeva za pristup
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pristupiti osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima u
pseudonimiziranom obliku, zajedno sa
zahtjevom za pristup podacima dostavlja
sljede¢e dodatne informacije:

Amandman 433

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 4. — to¢ka a

Tekst koji je predlozZila Komisija
(a) opis nacina na koji bi obrada bila u

skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2016/679;

Amandman 434

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 4. — to¢ka b

Tekst koji je predlozZila Komisija
(b) informacije o ocjeni etickih

aspekata obrade, ako je primjenjivo i u
skladu s nacionalnim pravom.

Amandman 435

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 5. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Ako tijela javnog sektora te institucije,

tijela, uredi i agencije Unije namjeravaju

pristupiti elektronickim zdravstvenim
podacima u pseudonimiziranom obliku,
dostavlja se i opis nacina na koji bi
obrada bila u skladu s ¢lankom 6.
stavkom 1. Uredbe (EU) 2016/679 ili
Clankom 5. stavkom 1. Uredbe (EU)

zdravstvenim podacima namjerava
pristupiti osobnim elektronickim
zdravstvenim podacima u
pseudonimiziranom obliku, zajedno sa
zahtjevom za pristup podacima dostavlja
sljede¢e dodatne informacije:

Izmjena

(a) opis nacina na koji bi obrada bila u
skladu s primjenjivim pravom Unije i
nacionalnim pravom u podrudcju zastite
podataka i privatnosti, posebno s

Uredbom (EU) 2016/679;
Izmjena
Brise se.
Izmjena
Brise se.
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2018/1725, ovisno o slucaju.

Amandman 436

Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Komisija moZe provedbenim aktima
utvrditi predloske za zahtjev za pristup
podacima iz ovog Clanka, dozvolu za
podatke iz €lanka 46. i1 zahtjev za podatke
iz ¢lanka 47. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom iz ¢lanka 68.

stavka 2.

Amandman 437

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima procjenjuju ispunjava li zahtjev
jednu od svrha navedenih u clanku 34.
stavku 1. ove Uredbe, jesu li traZeni
podaci potrebni u svrhu navedenu u
zahtjevu i je li podnositelj zahtjeva ispunio
zahtjeve iz ovog poglavlja. Ako su ti uvjeti
ispunjeni, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima izdaje dozvolu za podatke.

Izmjena

6.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje predloske za zahtjev za pristup
podacima iz ovog Clanka, dozvolu za
podatke iz ¢lanka 46. i zahtjev za podatke
iz ¢lanka 47. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom iz ¢lanka 68.

stavka 2.

Izmjena

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima izdaju dozvolu za podatke samo
ako nakon procjene zahtjeva za pristup
podacima utvrde da zahtjev ispunjava sve
sljedece kriterije:

(a) svrha opisana u zahtjevu za pristup
zdravstvenim podacima jedna je od svrha
navedenih u ¢lanku 34. stavku 1.;

(b) traZeni podaci potrebni su,
odgovarajudi i razmjerni u svrhu ili svrhe
navedene u zahtjevu za pristup
zdravstvenim podacima;

(¢) u slucaju pseudonomiziranih
podataka, postoji dostatno obrazloZenje da
se svrha ne moZe posti¢i anonimiziranim
podacima;

(d) obrada je u skladu s ¢lankom 6.
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Amandman 438

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima odbijaju sve zahtjeve koji
ukljucuju jednu ili vise svrha navedenih u
Clanku 35. ili koji ne ispunjavaju zahtjeve
1z ovog poglavlja.

Amandman 439

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.  Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima izdaje ili odbija izdati dozvolu za
podatke u roku od dva mjeseca od primitka
zahtjeva za pristup podacima. Odstupajuci
od te uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final], tijelo za
pristup zdravstvenim podacima prema
potrebi moZe rok za odgovor na zahtjev za
pristup podacima produljiti za joS dva
mjeseca, uzimajuci u obzir slozenost

stavkom 1. i ¢lankom 9. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2016/679, u slucaju pristupa
pseudonimiziranim elektronickim
zdravstvenim podacima;

(e) podnositelj zahtjeva dokazuje da ima
dostatne tehnicke i organizacijske mjere
za sprecavanje svake druge uporabe ili
zlouporabe elektronickih zdravstvenih
podataka te za zaStitu prava i interesa
vlasnika podataka i doti¢nih pojedinaca;

(f) informacije o procjeni etickih aspekata
obrade, ako je primjenjivo, u skladu su s
nacionalnim pravom;

(g) podnositelj zahtjeva ispunjava sve
ostale zahtjeve iz ovog poglavija.

Izmjena

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima odbijaju sve zahtjeve koji ne
ispunjavaju zahtjeve iz ovog poglavlja.

Izmjena

3. Nakon §to podnositelj zahtjeva za
zdravstvene podatke dokaZe da se
sigurnosne mjere iz ¢lanka 45. stavka 2.
tocaka (e) i (f) ucinkovito provode, tijelo
za pristup zdravstvenim podacima izdaje ili
odbija izdati dozvolu za podatke u roku od
dva mjeseca od primitka zahtjeva za
pristup podacima. Ako tijelo za pristup
zdravstvenim podacima utvrdi da je
zahtjev za pristup podacima nepotpun, o
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zahtjeva. U tim slucajevima tijelo za
pristup zdravstvenim podacima $to prije
obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o tome
da treba viSe vremena za razmatranje
zahtjeva 1 navodi razloge kasnjenja. Ako
tijelo za pristup zdravstvenim podacima ne
donese odluku u roku, izdaje se dozvola za
podatke.

Amandman 440

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Nakon izdavanja dozvole za podatke
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
odmah od vlasnika podataka trazi
elektronicke zdravstvene podatke. Tijelo za
pristup zdravstvenim podacima stavlja na
raspolaganje elektronicke zdravstvene
podatke korisniku podataka u roku od dva
mjeseca nakon §to ih primi od vlasnika
podataka, osim ako navede da ¢e podatke
dostaviti u duljem utvrdenom roku.

Amandman 441

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 5.

Tekst koji je predlozZila Komisija

5. Ako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima odbije izdati dozvolu za podatke,

tome obavjescuje podnositelja zahtjeva za
pristup zdravstvenim podacima i
omogucuje mu da upotpuni svoj zahtjev.
Ako podnositelj zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima ne ispuni taj
zahtjev u roku od Cetiri tjedna, nece se
izdati dozvola. Odstupajuci od Uredbe
(EU) 2022/868, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima prema potrebi
moze rok za odgovor na zahtjev za pristup
podacima produljiti za jo§ dva mjeseca,
uzimajuci u obzir sloZenost zahtjeva. U tim
slucajevima tijelo za pristup zdravstvenim
podacima $to prije obavjescuje
podnositelja zahtjeva o tome da treba vise
vremena za razmatranje zahtjeva i navodi
razloge kasnjenja.

Izmjena

4.  Nakon izdavanja dozvole za podatke
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
odmah od vlasnika podataka trazi
elektronicke zdravstvene podatke i
obavjescéuje ga o tome hoce li podaci biti
dostupni u anonimiziranom ili
pseudonimiziranom obliku. Tijelo za
pristup zdravstvenim podacima stavlja na
raspolaganje elektronicke zdravstvene
podatke korisniku zdravstvenih podataka u
roku od dva mjeseca nakon Sto ih primi od
vlasnika podataka.

Izmjena

5. Ako tijelo za pristup zdravstvenim
podacima odbije izdati dozvolu za podatke,
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podnositelju zahtjeva dostavlja
obrazloZenje odbijanja.

Amandman 442

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija
6. U dozvoli za podatke utvrduju se

op¢i uvjeti koji se primjenjuju na korisnika
podataka, posebno:

Amandman 443

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) vrste 1 format elektronickih
zdravstvenih podataka kojima se pristupa i
koji su obuhvaceni dozvolom za podatke,
ukljucujuci njihove izvore;

Amandman 444

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) svrha u koju se podaci stavljaju na
raspolaganje;
Amandman 445

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — tocka ba (nova)

podnositelju zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima dostavlja
obrazloZenje odbijanja.

Izmjena

6. U dozvoli za podatke utvrduju se
op¢i uvjeti koji se primjenjuju na korisnika
zdravstvenih podataka, posebno:

Izmjena

(a) kategorije 1 format elektroni¢kih
zdravstvenih podataka kojima se pristupa i
koji su obuhvaceni dozvolom za podatke,
ukljucujucéi njihove izvore;

Izmjena

(b) detaljan opis svrhe u koju se podaci
stavljaju na raspolaganje;

PE756.668/ 232

HR



Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 446

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — to¢ka d

Tekst koji je predlozZila Komisija
(d) informacije o tehnickim znacajkama i

alatima dostupnima korisniku podataka u
sigurnom okruZenju za obradu;

Amandman 447

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 6. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) naknade koje placa korisnik
podataka;

Amandman 448

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

7. Korisnici podataka imaju pravo
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima i njihove obrade u skladu s
dozvolom za podatke koja im je izdana na
temelju ove Uredbe.

Amandman 449

Izmjena

(ba) identitet korisnika i konkretnih
osoba koje su ovlaStene za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima u
sigurnom okruZju za obradu;

Izmjena

(d) informacije o tehnickim znacajkama i
alatima dostupnima korisniku zdravstvenih
podataka u sigurnom okruZenju za obradu;

Izmjena

(e) naknade koje placa korisnik
zdravstvenih podataka,;

Izmjena

7. Korisnici podataka imaju pravo
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima u sigurnom okruZenju za
obradu 1 njihove obrade u skladu s
dozvolom za podatke koja im je izdana na
temelju ove Uredbe.
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Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

8.  Komisija je ovlastena za donosSenje
delegiranih akata u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 67. kako bi izmijenila
popis aspekata obuhvacenih dozvolom za
podatke iz stavka 7. ovog ¢lanka.

Amandman 450

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 9.

Tekst koji je predlozila Komisija

9.  Dozvola za podatke izdaje se na
razdoblje potrebno da bi se ispunile
zatrazene svrhe, koje ne smije biti dulje od
pet godina. Trajanje se moZe jednom
produljiti na zahtjev korisnika podataka za
razdoblje od najvise pet godina ako je to
opravdano na temelju argumenata i
dokumenata, i ako je zahtjev podnesen
mjesec dana prije isteka dozvole za
podatke. Odstupajuci od ¢lanka 42, tijelo
za pristup zdravstvenim podacima moze
naplatiti vecu naknadu kako bi se uzeli u
obzir troSkovi 1 rizici pohrane elektronickih
zdravstvenih podataka tijekom duljeg
razdoblja koje premasSuje prvih pet godina.
Kako bi se smanyjili ti troskovi 1 naknade,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze predloziti korisniku podataka i da se
skup podataka pohrani u sustavu pohrane
smanjenih kapaciteta. Podaci u sigurnom
okruzenju za obradu briSu se u roku od
Sest mjeseci nakon isteka dozvole za
podatke. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima na zahtjev korisnika podataka
pohranjuje formulu za stvaranje trazenog
skupa podataka.

Amandman 451

Izmjena

8.  Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 67. kako bi izmijenila
popis aspekata obuhvacenih dozvolom za
podatke iz stavka 6. ovog ¢lanka.

Izmjena

9.  Dozvola za podatke izdaje se na
razdoblje potrebno da bi se ispunile
zatrazene svrhe, koje ne smije biti dulje od
pet godina. Trajanje se moze jednom
produljiti na zahtjev korisnika podataka za
razdoblje od najvise pet godina ako je to
opravdano na temelju argumenata i
dokumenata, i ako je zahtjev podnesen
mjesec dana prije isteka dozvole za
podatke. Odstupajuci od ¢lanka 42., tijelo
za pristup zdravstvenim podacima moze
naplatiti vecu naknadu kako bi se uzeliu
obzir tro§kovi 1 rizici pohrane elektronickih
zdravstvenih podataka tijekom duljeg
razdoblja koje premaSuje prvih pet godina.
Kako bi se smanyjili ti troskovi 1 naknade,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
moze predloziti korisniku podataka i da se
skup podataka pohrani u sustavu pohrane
smanjenih kapaciteta. Podaci u sigurnom
okruzenju za obradu briSu se bez
nepotrebne odgode nakon isteka dozvole
za podatke. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima na zahtjev korisnika podataka
pohranjuje formulu za stvaranje trazenog
skupa podataka.
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Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

11. Korisnici podataka objavijuju
rezultate ili izlazne podatke sekundarne
uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka, ukljucujudi informacije
relevantne za pruZanje zdravstvene zastite,
najkasnije 18 mjeseci nakon dovrSetka
obrade elektronickih zdravstvenih
podataka ili nakon primitka odgovora na
zahtjev za podatke iz clanka 47. Ti
rezultati ili izlazni podaci sadriavaju samo
anonimizirane podatke. Korisnik
podataka obavjescuje tijela za pristup
zdravstvenim podacima od kojih je
dobivena dozvola za podatke te im pomaZe
u objavijivanju informacija na
internetskim stranicama tijela za pristup
zdravstvenim podacima. Kad korisnici
podataka koriste elektronicke zdravstvene
podatke u skladu s ovim poglavljem, duzni
su navesti izvore elektronickih
zdravstvenih podataka i injenicu da su
elektronicki zdravstveni podaci dobiveni u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke.

Amandman 452

Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 12.

Tekst koji je predloZila Komisija

12.  Korisnici podataka obavjescéuju
tijelo za pristup zdravstvenim podacima o
svim klini¢ki znacajnim nalazima koji
mogu utjecati na zdravstveni status
pojedinaca Ciji su podaci ukljuceni u skup
podataka.

Amandman 453

Brise se.

Brise se.

Izmjena

Izmjena
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Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

14.  Odgovornost tijela za pristup
zdravstvenim podacima kao zajednickog
voditelja obrade ogranicena je na opseg
izdane dozvole za podatke do dovrSetka
aktivnosti obrade.

Amandman 454

Prijedlog uredbe
Clanak 47. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Zahtjev za podatke

Amandman 455

Prijedlog uredbe
Clanak 47. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Svaka fizicka ili pravna osoba moze
podnijeti zahtjev za podatke u svrhe iz
¢lanka 34. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima odgovara na zahtjev za podatke
samo u obliku anonimiziranih statistickih
podataka, a korisnik podataka nema
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima koji se upotrebljavaju za
pruzanje tog odgovora.

Amandman 456

Prijedlog uredbe
Clanak 47. — stavak 2. — uvodni dio

Izmjena

14. Odgovornost tijela za pristup
zdravstvenim podacima kao voditelja
obrade ogranicena je na opseg izdane
dozvole za podatke do dovrSetka aktivnosti
obrade te u skladu s clankom 51.

Izmjena

Zahtjev za zdravstvene podatke

Izmjena

1. Podnositelj zahtjeva za pristup
zdravstvenim podacima moze podnijeti
zahtjev za zdravstvene podatke u svrhe iz
Clanka 34. s ciljem dobivanja odgovora
samo u anonimiziranom ili agregiranom
statistickom formatu. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ne odgovara na
zahtjev za zdravstvene podatke u bilo
kojem drugom formatu, a korisnik
zdravstvenih podataka nema pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima koji
se upotrebljavaju za pruZanje tog
odgovora.
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Tekst koji je predlozila Komisija

2. Zahtjev za podatke ukljucuje
elemente navedene u Clanku 45. stavku 2.
toCkama (a) 1 (b), a prema potrebi moze
ukljucivati i:

Amandman 457

Prijedlog uredbe
Clanak 47. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3.  Ako je podnositelj zahtjeva na
temelju zahtjeva za podatke zatraZio
rezultat u anonimiziranom obliku, medu
ostalim u obliku statistickih podataka,
tijelo za pristup zdravstvenim podacima u
roku od dva mjeseca procjenjuje 1, ako je
moguce, u roku od dva mjeseca dostavlja
rezultat korisniku podataka.

Amandman 458

Prijedlog uredbe
Clanak 48. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Stavljanje podataka na raspolaganje
tijelima javnog sektora te institucijama,
tijelima, uredima 1 agencijama Unije bez
dozvole za podatke

Amandman 459

Prijedlog uredbe
Clanak 48. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Odstupajuéi od ¢lanka 46. ove Uredbe,
dozvola za podatke nije potrebna za pristup

Izmjena

2. Zahtjev za zdravstvene podatke
ukljucuje elemente navedene u ¢lanku 45.
stavku 2. tockama (a) 1 (b), a prema potrebi
moze ukljucivati i:

Izmjena

3. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima procjenjuje zahtjev za
zdravstvene podatke u roku od dva
mjeseca 1, ako je moguce, u roku od dva
mjeseca dostavlja rezultat korisniku
zdravstvenih podataka.

Izmjena

Stavljanje podataka na raspolaganje, bez
dozvole za podatke, tijelima javnog sektora
te institucijama, tijelima, uredima i
agencijama Unije sa zakonskim ovlastima
u podrucju javnog zdravlja

Izmjena

Odstupajuéi od ¢lanka 46. ove Uredbe,
dozvola za zdravstvene podatke nije
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elektroni¢kim zdravstvenim podacima na
temelju ovog Clanka. Pri izvrSavanju tih
zadaca na temelju ¢lanka 37. stavka 1.
tocaka (b) i (c) tijelo za pristup
zdravstvenim podacima u roku od dva
mjeseca od podnosenja zahtjeva za pristup
podacima obavjescuje tijela javnog sektora
te institucije, urede, agencije i tijela Unije o
dostupnosti podataka, u skladu s

¢lankom 9. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final].
Odstupajuéi od te uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM(2020) 767
final], tijelo za pristup zdravstvenim
podacima prema potrebi moze produljiti to
razdoblje za jo§ dva mjeseca, uzimajuéi u
obzir slozenost zahtjeva. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima stavlja
elektronic¢ke zdravstvene podatke na
raspolaganje korisniku podataka u roku od
dva mjeseca nakon Sto ih primi od vlasnika
podataka, osim ako navede da Ce te
podatke dostaviti u duljem utvrdenom
roku.

Amandman 460

Prijedlog uredbe
Clanak 49.

Tekst koji je predloZila Komisija

Clanak 49.

Pristup jednog vlasnika podataka
elektronickim zdravstvenim podacima

1.  Ako podnositelj zahtjeva zatraZi
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima samo od jednog vlasnika
podataka u jednoj drzavi ¢lanici,
odstupajuci od ¢lanka 45. stavka 1., taj
podnositelj zahtjeva moZe podnijeti
zahtjev za pristup podacima ili zahtjev za
podatke izravno vlasniku podataka.

potrebna za pristup elektroni¢kim
zdravstvenim podacima na temelju ovog
¢lanka. Pri izvrSavanju tih zadaca na
temelju ¢lanka 37. stavka 1. tocaka (b) i (c)
tijelo za pristup zdravstvenim podacima u
roku od dva mjeseca od podnosenja
zahtjeva za pristup podacima obavjescuje
tijela javnog sektora te institucije, urede,
agencije 1 tijela Unije sa zakonskim
ovlastima u podrudju javnog zdravlja o
dostupnosti podataka, u skladu s

¢lankom 9. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final].
Odstupajuéi od te uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM(2020) 767
final], tijelo za pristup zdravstvenim
podacima prema potrebi moze produljiti to
razdoblje za jo§ dva mjeseca, uzimajucéi u
obzir slozenost zahtjeva. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima stavlja
elektronicke zdravstvene podatke na
raspolaganje korisniku zdravstvenih
podataka u roku od dva mjeseca nakon Sto
ih primi od vlasnika zdravstvenih
podataka, osim ako navede da ¢e te
podatke dostaviti u duljem utvrdenom
roku. Na situacije obuhvacene ovim
C¢lankom primjenjuju se ¢lanci 43. i 43.a.

Izmjena

Brise se.
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Zahtjev za pristup podacima mora biti u
skladu sa zahtjevima utvrdenima u
Clanku 45., a zahtjev za podatke mora biti
u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 47.
Zahtjevi koji se odnose na vise zemalja i
zahtjevi za koje je potrebna kombinacija
skupova podataka nekoliko vlasnika
podataka upuduju se tijelima za pristup
zdravstvenim podacima.

2. U tom slucaju vlasnik podataka
moZe izdati dozvolu za podatke u skladu s
Clankom 46. ili odgovoriti na zahtjev za
podatke u skladu s ¢lankom 47. Viasnik
podataka zatim omoguduje pristup
elektronickim zdravstvenim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu u skladu s
Clankom 50. i moZe naplatiti naknade u
skladu s clankom 42.

3. Odstupajuci od clanka 51., jedan
pruzatelj podataka i korisnik podataka
smatraju se zajednickim voditeljima
obrade.

4. U roku od tri mjeseca vlasnik
podataka elektronickim putem
obavjescéuje relevantno tijelo za pristup
zdravstvenim podacima o svim
podnesenim zahtjevima za pristup
podacima i svim izdanim dozvolama za
podatke te o zahtjevima za podatke koji su
ispunjeni na temelju ovog Clanka kako bi
se tijelu za pristup zdravstvenim podacima
omogudilo da ispuni svoje obveze na
temelju cClanka 37. stavka 1. i ¢clanka 39.

Amandman 461

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima samo u sigurnom
okruzenju za obradu, uz tehnicke i
organizacijske mjere te zahtjeve u pogledu
sigurnosti i interoperabilnosti. Posebno

Izmjena

1. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u skladu s
dozvolom za podatke samo u sigurnom
okruzenju za obradu, uz tehnicke i
organizacijske mjere te zahtjeve u pogledu
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poduzimaju sljedece sigurnosne mjere:

Amandman 462

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 1. — to¢ka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) najsuvremenijim tehnoloSkim
sredstvima smanjuju na najmanju mogucu
mjeru rizik od neovlaStenog Citanja,
kopiranja, mijenjanja ili preuzimanja
elektronickih zdravstvenih podataka
pohranjenih u sigurnom okruzZenju za
obradu;

Amandman 463

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija

(d) omogucuju korisnicima podataka
pristup samo onim elektronickim
zdravstvenim podacima koji su obuhvaceni
njihovim dozvolama za podatke, isklju¢ivo
s pomoc¢u pojedinacnih i jedinstvenih
korisnickih identiteta 1 povjerljivih na¢ina
pristupa;

Amandman 464

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) vode utvrdive evidencije pristupa
sigurnom okruZenju za obradu u razdoblju
potrebnom za provjeru i reviziju svih
postupaka obrade u tom okruzenju;

sigurnosti 1 interoperabilnosti. Posebno
poduzimaju sljedece sigurnosne mjere:

Izmjena

(b) najsuvremenijim tehnic¢kim i
organizacijskim sredstvima smanjuju na
najmanju mogucéu mjeru rizik od
neovlaStenog Citanja, kopiranja, mijenjanja
ili preuzimanja elektronickih zdravstvenih
podataka pohranjenih u sigurnom
okruzenju za obradu;

Izmjena

(d) omogucuju korisnicima zdravstvenih
podataka pristup samo onim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima koji su obuhvaceni
njihovim dozvolama za podatke, iskljuc¢ivo
s pomocu pojedinacnih i jedinstvenih
korisnickih identiteta 1 povjerljivih na¢ina
pristupa;

Izmjena

(e) vode utvrdive evidencije pristupa
sigurnom okruzenju za obradu u razdoblju
potrebnom za provjeru i reviziju svih
postupaka obrade u tom okruzenju koje u
svakom slucaju nije krace od jedne
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Amandman 465

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 1. — toc¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 466

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju vlasnicima podataka
da ucitavaju elektroni¢ke zdravstvene
podatke, a korisnicima podataka
omogucuju da im pristupe u sigurnom
okruzenju za obradu. Korisnici podataka
mogu preuzeti samo neosobne elektronicke
zdravstvene podatke iz sigurnog okruZenja
za obradu.

Amandman 467

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima osiguravaju redovite revizije
sigurnih okruzenja za obradu.

godine;

Izmjena

(fa) osiguravaju da se sigurno okruZenje
za obradu nalazi unutar Unije.

Izmjena

2. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju vlasnicima
zdravstvenih podataka da ucitavaju
elektronic¢ke zdravstvene podatke od
vlasnika zdravstvenih podataka u formatu
odredenom u dozvoli za zdravstvene
podatke, a korisnicima zdravstvenih
podataka omogucuju da im pristupe u
sigurnom okruzenju za obradu. Korisnici
zdravstvenih podataka mogu preuzeti ili
kopirati samo neosobne elektronicke
zdravstvene podatke iz sigurnog okruzenja
za obradu, u skladu s ¢lankom 37.

Izmjena

3. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima osiguravaju redovite revizije,
ukljuéujudi one trecéih strana, sigurnih
okruzenja za obradu i odmah poduzimaju
korektivne mjere za sve nedostatke, rizike
ili ranjivosti utvrdene u sigurnim
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Amandman 468

Prijedlog uredbe
Clanak 50. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje tehnicke zahtjeve, zahtjeve u
pogledu sigurnosti informacija i zahtjeve u
pogledu interoperabilnosti za sigurna
okruZenja za obradu. Ti se provedbeni akti
donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Amandman 469

Prijedlog uredbe
Clanak 51. — naslov

Tekst koji je predlozZila Komisija

Zajednicki voditelji obrade

Amandman 470

Prijedlog uredbe
Clanak 51. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Tijela za pristup zdravstvenim
podacima i korisnici podataka, ukljucujuci
institucije, tijela, urede i agencije Unije,
smatraju se zajednickim voditeljima
obrade elektronickih zdravstvenih podataka
koji se obraduju u skladu s dozvolom za
podatke.

okruZenjima za obradu.

Izmjena

4.  Komisija provedbenim aktima
utvrduje tehnicke i organizacijske
zahtjeve, zahtjeve u pogledu sigurnosti
informacija , povjerljivosti i zastite
podataka te zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti za sigurna okruZenja za
obradu, po savjetovanju s ENISA-om. Ti
se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Izmjena

Vodenje obrade

Izmjena

1. Vlasnik zdravstvenih podataka
smatra se voditeljem obrade za otkrivanje
zatraZenih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka tijelu za pristup
zdravstvenim podacima u skladu s
¢lankom 41. stavcima 1. 1 1.a ove Uredbe.
Tijelo za pristup zdravstvenim podacima
smatra se voditeljem obrade osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka kada
ispunjava svoje zadace u skladu s
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Amandman 471

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Institucije, tijela, uredi i agencije
Unije ukljuc€eni u istrazivanje, zdravstvenu
politiku ili analizu ovlaSteni su sudionici
infrastrukture Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU).

Amandman 472

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Tre¢e zemlje ili medunarodne
organizacije mogu postati ovlasteni
sudionici ako poStuju pravila iz

poglavlja IV. ove Uredbe i1 ako korisnicima
podataka u Uniji pod jednakim uvjetima
omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima koji su dostupni
njihovim tijelima za pristup zdravstvenim
podacima. Komisija moZe donijeti
provedbene akte kojima se utvrduje da su
nacionalna kontaktna tocka trec¢e zemlje ili
sustav uspostavljen na medunarodnoj
razini u skladu sa zahtjevima infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU

Clankom 37. stavkom 1. tockom (d) ove
Uredbe. Korisnik zdravstvenih podataka
smatra se voditeljem obrade osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u
pseudonimiziranom obliku u sigurnom
okruZenju za obradu u skladu sa svojom
dozvolom za podatke. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima djeluje kao
izvrsitelj obrade za obradu korisnika
zdravstvenih podataka u skladu s
dozvolom za podatke u sigurnom
okruZenju za obradu.

Izmjena

3. Institucije, tijela, uredi i agencije
Unije ukljuc€eni u zdravstveno istrazivanje,
zdravstvenu politiku ili analizu ovlasteni su
sudionici infrastrukture Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU).

Izmjena

5. Treée zemlje ili medunarodne
organizacije mogu postati ovlasteni
sudionici ako postuju pravila iz

poglavlja IV. ove Uredbe, ako je prijenos
koji proizlazi iz takve veze u skladu s
pravilima iz poglavlja V. Uredbe (EU)
2016/679 i ¢lanka 63.a ove Uredbe i ako
korisnicima podataka u Uniji pod jednakim
uvjetima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima koji su dostupni
njihovim tijelima za pristup zdravstvenim
podacima. Komisija moze donijeti
provedbene akte kojima se utvrduje da su
nacionalna kontaktna tocka tre¢e zemlje ili
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(HealthData@EU) za potrebe sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka, da su u
skladu s poglavljem I'V. ove Uredbe 1 da
korisnicima podataka u Uniji pod jednakim
uvjetima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima kojima imaju
pristup. Uskladenost s tim pravnim,
organizacijskim, tehnickim 1 sigurnosnim
zahtjevima, medu ostalim sa standardima
za sigurna okruzenja za obradu u skladu s
¢lankom 50., provjerava se pod kontrolom
Komisije. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
¢lanka 68. stavka 2. Komisija objavljuje
popis provedbenih akata donesenih u
skladu s ovim stavkom.

Amandman 473

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 12.

Tekst koji je predloZila Komisija

12. Drzave ¢lanice i Komisija nastoje
osigurati interoperabilnost infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) s drugim relevantnim
zajednickim europskim podatkovnim
prostorima kako je navedeno u uredbama
[-..] [Akt 0 upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] i [...] [Akt o
podacima COM(2022) 68 final].

Amandman 474

Prijedlog uredbe

sustav uspostavljen na medunarodnoj
razini u skladu sa zahtjevima infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) za potrebe sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka, da suu
skladu s poglavljem IV. ove Uredbe i
poglaviljem V. Uredbe (EU) 2016/679 i da
korisnicima podataka u Uniji pod jednakim
uvjetima omogucuju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima kojima imaju
pristup. Uskladenost s tim pravnim,
organizacijskim, tehnickim i sigurnosnim
zahtjevima, medu ostalim sa standardima
za sigurna okruzenja za obradu u skladu s
¢lankom 50., provjerava se pod kontrolom
Komisije. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
Clanka 68. stavka 2. Komisija objavljuje
popis provedbenih akata donesenih u
skladu s ovim stavkom.

Izmjena

12. Drzave ¢lanice i Komisija nastoje
osigurati interoperabilnost infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) s drugim relevantnim
zajednickim europskim podatkovnim
prostorima kako je navedeno u uredbama
(EU) 2022/868 1[...] [Akt o podacima
COM(2022) 68 final].

Clanak 52. — stavak 13. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozZila Komisija

Komisija provedbenim aktima moZe

Izmjena

Komisija delegiranim aktima utvrduje:
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utvrditi:

Amandman 475

Prijedlog uredbe

Clanak 52. — stavak 13. — podstavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) zahtjeve, tehnicke specifikacije,
informaticku arhitekturu infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), uvjete i provjere
uskladenosti na temelju kojih se ovlaSteni
sudionici prikljucuju na infrastrukturu
Zdravstveni podaci@ EU
(HealthData@EU) i ostaju povezani s
njom te uvjete za privremeno ili konacno
iskljucenje iz infrastrukture Zdravstveni
podaci@wEU (HealthData@EU);

Amandman 476

Prijedlog uredbe

Izmjena

(a) zahtjeve, tehnicke specifikacije,
informatic¢ku arhitekturu infrastrukture
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), kojom se osigurava
najsuvremenija sigurnost podataka,
povjerljivost 1 zastita elektronickih
podataka u prekogranicnoj infrastrukturi;

Clanak 52. — stavak 13. — podstavak 1. — tocka aa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 477

Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 13. — podstavak 2.

Izmjena

(aa) uvjete i provjere uskladenosti na
temelju kojih se ovlaSteni sudionici
prikljucuju na infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) i ostaju
povezani s njom te uvjete za privremeno ili
konacno iskljucenje iz infrastrukture
Zdravstveni podacio EU
(HealthData@EU), ukljucujudi posebne
odredbe za teSke povrede duZnosti ili
opetovana krsenja;
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Tekst koji je predlozila Komisija

Ti se provedbeni akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lanka 68.
stavka 2.

Amandman 478

Prijedlog uredbe
Clanak 53. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Pristup prekograni¢nim izvorima
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu

Amandman 479

Prijedlog uredbe
Clanak 54. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Uzajamno priznavanje

Amandman 480

Prijedlog uredbe
Clanak 54. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Priobradi zahtjeva za prekograni¢ni
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima za sekundarnu uporabu tijela za
pristup zdravstvenim podacima i relevantni
ovlaSteni sudionici i dalje su odgovorni za
donosenje odluka o odobravanju ili
odbijanju pristupa elektroni¢kim
zdravstvenim podacima u okviru svoje
nadleZnosti u skladu sa zahtjevima za
pristup utvrdenima u ovom poglavlju.

Izmjena

Komisija se pri sastavljanju delegiranog
akta savjetuje s ENISA-om.

Izmjena

Pristup prekograni¢nim registrima i
bazama podataka za sekundarnu uporabu

Izmjena

Prekogranicni pristup i uzajamno
priznavanje dozvola za podatke

Izmjena

1. Priobradi zahtjeva za prekograni¢ni
pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima za sekundarnu uporabu tijela za
pristup zdravstvenim podacima i relevantni
ovlaSteni sudionici i dalje su odgovorni za
donosenje odluka o odobravanju ili
odbijanju pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima u okviru svoje
nadleZnosti u skladu sa zahtjevima za
pristup utvrdenima u ovom poglavlju.
Nakon $to se donese odluka o izdavanju
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Amandman 481

Prijedlog uredbe
Clanak 55. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Opis skupa podataka

Amandman 482

Prijedlog uredbe
Clanak 56. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 483

Prijedlog uredbe
Clanak 56. — stavak 3. — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

3. U nastavku su navedeni elementi
koje oznaka kvalitete 1 korisnosti podataka

mora sadrZavati:

Amandman 484

Prijedlog uredbe
Clanak 57. — stavak 1.

ili odbijanju dozvole za zdravstvene
podatke, tijelo za pristup zdravstvenim
podacima o toj odluci obavje§cuje druga
tijela za pristup zdravstvenim podacima
na koja se odnosi isti zahtjev.

Izmjena

Opis skupa podataka i katalog skupova
podataka

Izmjena

2.a Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima procjenjuje ispunjavaju li
podaci zahtjeve iz stavka 3. i opoziva
oznaku u slucaju da podaci ne
zadovoljavaju propisanu razinu kvalitete.

Izmjena

3. U nastavku su navedeni elementi
koje oznaka kvalitete 1 korisnosti podataka
mora obuhvacdati:
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Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Komisija uspostavlja katalog
skupova podataka EU-a koji objedinjuje
nacionalne kataloge skupova podataka koje
su uspostavila tijela za pristup
zdravstvenim podacima 1 drugi ovlasteni
sudionici u infrastrukturi Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU).

Amandman 485

Prijedlog uredbe
Clanak 59. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

Komisija podupire razmjenu primjera
najbolje prakse 1 struénog znanja kako bi se
izgradili kapaciteti drzava Clanica za
jacanje sustava digitalnog zdravstva za
primarnu i sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka. Kako
bi podrzala izgradnju kapaciteta, Komisija
sastavlja smjernice o referentnim
vrijednostima za primarnu i sekundarnu
uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka.

Amandman 486

Prijedlog uredbe
Clanak 59.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

1.  Komisija uspostavlja katalog
skupova podataka EU-a koji objedinjuje
nacionalne kataloge skupova podataka koje
su uspostavila tijela za pristup
zdravstvenim podacima 1 drugi ovlaSteni
sudionici u infrastrukturi Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU), uzimajudi
u obzir resurse za interoperabilnost u
zdravstvu koji su vec razvijeni diljem
Unije.

Izmjena

Komisija podupire razmjenu primjera
najbolje prakse 1 struénog znanja kako bi se
izgradili kapaciteti drzava Clanica za
jacanje sustava digitalnog zdravstva za
primarnu i sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka. Kako
bi podrzala izgradnju kapaciteta, Komisija
sastavlja smjernice o referentnim
vrijednostima za primarnu i sekundarnu
uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka. Komisija izdaje smjernice u
pogledu uskladenosti vlasnika podataka s
odredbama poglavlja 1V., uzimajuéi u
obzir posebne uvjete vlasnika podataka
kao S$to su civilno drustvo, istraZivaci,
medicinska drustva i MSP-ovi.

Izmjena

Clanak 59.a
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Digitalna pismenost u podrudju zdravija i
pristup digitalnom zdravstvu

1. Kako bi se osigurala uspjesna
implementacija europskog prostora za
zdravstvene podatke, driave Clanice
podupiru digitalnu pismenost u podrucju
zdravlja, promicu javnu osvijestenost,
medu ostalim putem obrazovnih
programa za pojedince, zdravstvene
djelatnike i dionike, kako bi informirale
javnost o pravima i obvezama u
europskom prostoru za zdravstvene
podatke i informirale pojedince o
prednostima, rizicima i mogucim
koristima za znanost i drustvo primarne i
sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka te zdravstvenim
struénjacima u tom pogledu nude
besplatno i pristupacno osposobljavanje.
Ti su programi prilagodeni potrebama
posebnih skupina te se redovito razvijaju i
preispituju te, prema potrebi, aZuriraju uz
savjetovanje i suradnju s relevantnim
stru¢njacima i dionicima.

Komisija u tom pogledu pruZa potporu
driavama Clanicama.

2. DrZave Clanice redovito prate i
ocjenjuju digitalnu zdravstvenu pismenost
zdravstvenih djelatnika i pojedinaca,
posebno u pogledu primarne i sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka,
Junkcionalnosti i uvjeta te prava
pojedinaca u okviru europskog prostora
za zdravstvene podatke.

3. Driave ¢lanice promicu pristup
infrastrukturi potrebnoj za ucinkovito
upravljanje elektronickim zdravstvenim
podacima pojedinaca, kako u primarnoj
tako i u sekundarnoj uporabi.

4. Driave ¢Elanice redovito obavjescuju
Siru javnost o ulozi i koristima
sekundarne uporabe zdravstvenih
podataka i ulozi tijela za pristup
zdravstvenim podacima, kao i o rizicima i
posljedicama povezanima s pojedinacnim
i kolektivnim pravima na digitalne
zdravstvene podatke koji proizlaze iz ove
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Amandman 487

Prijedlog uredbe
Clanak 60. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 488

Prijedlog uredbe
Clanak 60.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Uredbe.

Izmjena

2.a Javni narucitelji, nadleZna
nacionalna tijela, ukljucujudi tijela
nadlezna za digitalno zdravstvo i tijela za
pristup zdravstvenim podacima, i Komisija
zahtijevaju, kao uvjet za nabavu ili
financiranje usluga koje pruzaju voditelji
obrade i izvrSitelji obrade s poslovnim
nastanom u Uniji koji obraduju osobne
elektronicke zdravstvene podatke, da takvi
voditelji obrade i izvrSitelji obrade:

(a) pohranjuju te podatke u Uniji u skladu
s Clankom 60.a ovog poglavlja: i

(b) propisno dokazuju da se na njih ne
primjenjuje pravo trece zemlje koje je u
suprotnosti s pravilima Unije o zastiti
podataka.

Izmjena

Clanak 60.a

Pohrana osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka

Za potrebe primarne i sekundarne
uporabe osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka, osobni
elektronicki zdravstveni podaci
pohranjuju se iskljucivo na podrucju
Unije, ne dovodeci u pitanje odredbe
clanka 63.
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Amandman 489

Prijedlog uredbe
Clanak 61. — naslov

Tekst koji je predlozila Komisija

Prijenos neosobnih elektronickih podataka
u trece zemlje

Amandman 490

Prijedlog uredbe
Clanak 61. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1.  Neosobni elektronicki podaci koje su
na raspolaganje stavila tijela za pristup
zdravstvenim podacima, koji se temelje na
elektroni¢kim podacima pojedinca koji su
obuhvaceni jednom od kategorija iz

Clanka 33. [toéaka (a), (e), (f), (), (), (K),
(m)] smatraju se vrlo osjetljivima u smislu
Clanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767
final], ako je njihov prijenos tre¢im
zemljama povezan s rizikom od
utvrdivanja identiteta sredstvima koja
nadilaze sredstva za koja je u razumnoj
mjeri vjerojatno da ée biti upotrijebljena, s
obzirom na ogranicen broj pojedinaca
povezanih s tim podacima, ¢injenicu da su
zemljopisno rastrkani ili tehnoloSka
postignuca u bliskoj buducnosti.

Amandman 491

Prijedlog uredbe
Clanak 61. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Zastitne mjere za kategorije
podataka navedene u stavku 1. ovise o
prirodi podataka i o tehnikama
anonimizacije i bit ¢e detaljno opisana u

Izmjena

Osjetljiva priroda neosobnih elektronickih
zdravstvenih podataka

Izmjena

1. Neosobni elektronicki zdravstveni
podaci koje su na raspolaganje stavila tijela
za pristup zdravstvenim podacima, koji se
temelje na elektroni¢kim podacima
pojedinca koji su obuhvacdeni jednom od
kategorija iz ¢lanka 33., smatraju se vrlo
osjetljivima u smislu ¢lanka 5. stavka 13.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final].

Izmjena

2. Zastitne mjere za kategorije podataka
navedene u stavku 1. bit ¢e detaljno
opisana u delegiranom aktu donesenom na
temelju ovlastenja iz ¢lanka 5. stavka 13.
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delegiranom aktu donesenom na temelju
ovlastenja iz Clanka 5. stavka 13. Uredbe

[...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final].

Amandman 492

Prijedlog uredbe
Clanak 63. —stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

U kontekstu medunarodnog pristupa i
prijenosa osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka drzave Clanice
mogu zadrZati ili uvesti dodatne uvjete,
ukljucujucéi ogranicenja, u skladu s i na
temelju uvjeta iz ¢lanka 9. stavka 4.
Uredbe (EU) 2016/679.

Amandman 493

Prijedlog uredbe
Clanak 63.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Uredbe (EU) 2022/868.

Izmjena

Medunarodni pristup osobnim
elektronickim zdravstvenim podacima i
njihov prijenos odobravaju se u skladu s
poglavljem V. Uredbe (EU) 2016/679.
Drzave ¢lanice mogu zadrzati ili uvesti
dodatne uvjete za medunarodni pristup
osobnim elektronickim zdravstvenim
podacima i njihov prijenos, ukljucujuci
ogranicenja, u skladu s i na temelju uvjeta
iz ¢lanka 9. stavka 4. Uredbe (EU)
2016/679.

Izmjena

Clanak 63.a

Uzajamni pristup elektronickim
zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu

1. Neovisno o ¢lancima 62. i 63., samo
subjekti i tijela s poslovnim nastanom u
tre¢im zemljama uvrSteni na popis ig
stavka 2. imaju pristup elektronickim
zdravstvenim podacima u sigurnom
okruZenju za obradu i imaju mogucnost
preuzimanja neosobnih elektronickih
zdravstvenih podataka koji se cuvaju u
Uniji za potrebe sekundarne uporabe.

2. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢clankom 67.
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Amandman 494

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Osniva se Odbor za europski prostor
za zdravstvene podatke kako bi se olakSala
suradnja 1 razmjena informacija medu
drzavama ¢lanicama. Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke sastoji se
od visokih predstavnika tijela nadleznih za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima svih driava
¢lanica. Na sastanke se mogu pozvati
druga nacionalna tijela, ukljucujudi tijela
za nadzor triista iz Clanka 28., Europski
odbor za zastitu podataka i Europskog
nadzornika za zastitu podataka, ako se
raspravlja o pitanjima koja su im vazna.
Odbor moZe i pozvati strucnjake i
promatrace da prisustvuju njegovim
sastancima te prema potrebi moZze
suradivati s drugim vanjskim
struénjacima. Druge institucije, tijela,
uredi i agencije Unije, istraZivacke
infrastrukture i druge slicne strukture
imaju ulogu promatraca.

kojima se ova Uredba dopunjuje
utvrdivanjem popisa tre¢ih zemalja za
koje se smatra da subjektima i tijelima
unutar Unije omoguduju jednak pristup
elektronickim zdravstvenim podacima i
njihov prijenos za potrebe sekundarne
uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka.

3. Komisija prati popis trec¢ih zemalja koje
imaju koristi od takvog pristupa i
osigurava periodicno preispitivanje
Sfunkcioniranja tog clanka.

4. Ako Komisija smatra da treca zemlja
vi§e ne ispunjava uvjet za uvrstenje na
popis iz stavka 2., donosi delegirani akt za
uklanjanje takve trece zemlje koja ima
pristup.

Izmjena

1. Osniva se Odbor za europski prostor
za zdravstvene podatke kako bi se olakSala
suradnja 1 razmjena informacija medu
drzavama ¢lanicama. Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke sastoji se
od jednog visokog predstavnika tijela
nadleznih za digitalno zdravstvo i jednog
visokog predstavnika tijela za pristup
zdravstvenim podacima pe drzavi ¢lanici
za sve ukljucene drZave Clanice. ako je
driava cClanica imenovala nekoliko tijela
za pristup zdravstvenim podacima,
predstavnik koordinacijskog tijela za
pristup zdravstvenim podacima ¢lan je
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke;
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Amandman 495

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ovisno o funkcijama povezanima s
uporabom elektronic¢kih zdravstvenih
podataka, Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke moze raditi u
podskupinama u kojima su zastupljena
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo ili
tijela za pristup zdravstvenim podacima za
odredeno podrucje. Podskupine prema
potrebi mogu odrzavati zajednicke
sastanke.

Na sastanke se pozivaju druga nacionalna
tijela, ukljucujudi tijela za nadzor triista iz
¢lanka 28., Europski odbor za zastitu
podataka i Europskog nadzornika za
zastitu podataka te takoder agencije Unije
u podrudju javnog zdravilja i
kibersigurnosti ako se raspravlja o
pitanjima koja su im vazna. Odbor moZe i
pozvati dionike, strucnjake i promatrace
da prisustvuju njegovim sastancima te
prema potrebi moze suradivati s drugim
vanjskim struénjacima. Druge institucije,
tijela, uredi i agencije Unije, istraZivacke
infrastrukture i druge slicne strukture
mogu imati ulogu promatraca. Odbor za
europski prostor za zdravstvene podatke
poziva predstavnika Europskog
parlamenta da kao promatrac prisustvuje
sastancima.

Izmjena

2. Ovisno o funkcijama povezanima s
uporabom elektronic¢kih zdravstvenih
podataka, Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke moze raditi u
podskupinama u kojima su zastupljena
tijela nadlezna za digitalno zdravstvo ili
tijela za pristup zdravstvenim podacima za
odredeno podrucje. Podskupine prema
potrebi mogu odrzavati zajednicke
sastanke.

Clanovi Odbora za europski prostor za
zdravstvene podatke ne smiju imati
financijske ili druge interese u
industrijama ili gospodarskim
aktivnostima koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristranost. Obvezuju se
djelovati u javnom interesu i neovisno te
daju godisnju izjavu o svojim financijskim
interesima. Svi neizravni interesi koji bi
mogli biti povezani s takvim industrijama
ili gospodarskim aktivnostima unose se u
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Amandman 496

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Sastav, organizacija, funkcioniranje i
suradnja podskupina utvrduju se u
poslovniku koji predlaZe Komisija.

Amandman 497

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija
4.  Dionici i relevantne treée strane,

ukljucujudi predstavnike pacijenata,
pozivaju se da prisustvuju sastancima

Odbora za europski prostor za zdravstvene

podatke i sudjeluju u njegovu radu,
ovisno o temama o kojima se raspravlja i
njihovoj osjetljivosti.

Amandman 498

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 5.

registar koji vodi Komisija i koji je na
zahtjev dostupan javnosti u uredima
Komisije.

U poslovniku Odbora za europski prostor
za zdravstvene podatke upucuje se na
primjenu ovog ¢lanka, osobito u pogledu
prihvacéanja darova.

Izmjena

3. Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke donosi poslovnik i
kodeks ponasanja na prijedlog Komisije.
Tim poslovnikom predvida se sastav,
organizacija, funkcioniranje 1 suradnja
Odbora te njegova suradnja sa
Savjetodavnim odborom.

Izmjena

Brise se.
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Tekst koji je predlozila Komisija

5. Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke suraduje s drugim
relevantnim tijelima, subjektima 1
struénjacima, kao §to su Europski odbor za
inovacije u podrucju podataka iz ¢lanka 26.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], nadlezna tijela
osnovana na temelju ¢lanka 7. Uredbe [...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final],
nadzorna tijela osnovana na temelju
¢lanka 17. Uredbe [...] [Uredba o
elektronickoj identifikaciji], Europski
odbor za zastitu podataka iz ¢lanka 68.
Uredbe (EU) 2016/679 i tijela za
kibersigurnost.

Amandman 499

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 7.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 500

Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

8.  Komisija provedbenim aktima donosi
potrebne mjere za osnivanje, upravljanje 1
Sfunkcioniranje Odbora za europski prostor
za zdravstvene podatke. Ti se provedbeni
akti donose u skladu sa savjetodavnim
postupkom iz ¢lanka 68. stavka 2.

Izmjena

5. Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke suraduje s drugim
relevantnim tijelima, subjektima 1
stru¢njacima, kao §to su Europski odbor za
inovacije u podrucju podataka iz ¢lanka 26.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], nadlezna tijela
osnovana na temelju ¢lanka 7. Uredbe [...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final],
nadzorna tijela osnovana na temelju
¢lanka 17. Uredbe [...] [Uredba o
elektronickoj identifikaciji], Europski
odbor za zastitu podataka iz ¢lanka 68.
Uredbe (EU) 2016/679 i tijela za
kibersigurnost, narocito ENISA.

Izmjena

7.a  Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke objavljuje datume
sastanaka i zapisnike, te objavljuje
godiSnje izvjesce o svojim aktivnostima.

Izmjena

8.  Komisija provedbenim aktima donosi
potrebne mjere za osnivanje i operacije
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
Clanka 68. stavka 2.
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Amandman 501

Prijedlog uredbe
Clanak 64.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 64.a
Savjetodavni forum

1. Ovime se uspostavlja savjetodavni
Jorum koji savjetuje Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke tijekom
obavljanja zadataka pruZanjem doprinosa
dionika u pitanjima obuhvacéenima ovom
Uredbom.

2. Savjetodavni forum sastoji se od
relevantnih dionika, ukljucujudi
predstavnike organizacija pacijenata,
zdravstvene strucnjake, industriju,
organizacije potroSaca, znanstvene
istraZivace i akademske zajednice.
Savjetodavni forum uravnoteZen je i
zastupa stajalista razlicitih relevantnih
dionika.

Ako su u savjetodavnom forumu
zastupljeni poslovni interesi, oni moraju
biti uravnoteZeni izmedu velikih poduzeca,
MSP-ova i novoosnovanih poduzeca.
Usmjerenost na primarnu i sekundarnu
uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka takoder je uravnoteZena.

3. Clanove savjetodavnog foruma imenuje
Komisija nakon javnog poziva na iskaz
interesa i transparentnog postupka
odabira, uz savjetovanje s Europskim
parlamentom. Clanovi savjetodavnog
Joruma daju godisnju izjavu o svojim
interesima koja se aZurira kad god je to
relevantno i javno se objavijuje.

4. Mandat clanova savjetodavnog foruma
traje dvije godine i ne moZe se obnoviti
vi§e od jednom uzastopno.

5. Savjetodavni forum moZe prema potrebi
uspostaviti stalne ili privremene
podskupine u svrhu razmatranja posebnih
Ppitanja povezanih s ciljevima ove Uredbe.
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Amandman 502

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak -1. (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 503

Prijedlog uredbe

Clanak 65. — stavak 1. — to¢ka b — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) izdavanje pisanih doprinosa i
razmjena primjera najbolje prakse o
pitanjima povezanima s koordinacijom
provedbe ove Uredbe na razini drzava
¢lanica te delegiranih i provedbenih akata
donesenih na temelju nje, posebno u

6. Savjetodavni forum sastavlja svoj
poslovnik i bira jednog supredsjednika
medu svojim c¢lanovima Ciji mandat traje
dvije godine i moZe se jednom obnoviti.
Drugi supredsjednik je predstavnik
Komisije.

7. Savjetodavni forum odrZava redovite
sastanke. Savjetodavni forum na svoje
sastanke moZe pozvati relevantne
strucnjake i druge relevantne dionike.
Predsjednik Odbora za europski prostor
za zdravstvene podatke moZe po sluibenoj
duzZnosti prisustvovati sastancima
savjetodavnog foruma.

8. U ispunjavanju svojih zadaca iz stavka
1. savjetodavni forum priprema misljenja,
preporuke ili pisane doprinose.

9. Savjetodavni forum priprema godiSnje
izvjesce o svojim aktivnostima. To je
izvjeSce dostupno javnosti.

Izmjena

-1.  Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke promice dosljednu
primjenu ove Uredbe.

Izmjena

(b) izdavanje pisanih doprinosa i
razmjena primjera najbolje prakse o
pitanjima povezanima s koordinacijom
provedbe ove Uredbe na razini drzava
¢lanica te delegiranih i provedbenih akata
donesenih na temelju nje, uzimajuci u
obzir regionalnu i lokalnu razinu,
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odnosu na:

Amandman 504

Prijedlog uredbe

Clanak 65. — stavak 1. — to¢ka b — podto¢ka iii.

Tekst koji je predlozila Komisija

iii.  ostale aspekte primarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka.

Amandman 505

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 1. — to¢ka ba (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 506

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) razmjenjivanje informacija o rizicima
povezanima sa sustavima elektronickih
zdravstvenih zapisa i ozbiljnim incidentima
te o njihovu rjeSavanju;

posebno u odnosu na:

Izmjena

iii.  ostale aspekte primarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka ne
dovodedi u pitanje ovlasti nadzornih tijela
u skladu s Uredbom (EU) 2016/679;
pisani doprinosi Odbora za europski
prostor za zdravstvene podatke ne odnose
se na tumacenje ili primjenu prava i
obveza na temelju Uredbe (EU) 2016/679
ili Uredbe (EU) 2018/1725.

Izmjena

(ba) pruZanje smjernica i preporuka
tijelima nadleznima za digitalno
zdravstvo;

Izmjena

(d) razmjenjivanje medu ¢lanovima
Odbora informacija o rizicima povezanima
sa sustavima elektronickih zdravstvenih
zapisa 1 ozbiljnim incidentima te o njihovu
rjeSavanju, ne dovodeci u pitanje obvezu
obavjesé¢ivanja nadleZnih nadzornih tijela
u skladu s Uredbom (EU) 2016/679;
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Amandman 507

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija
(e) olakSavanje razmjene misljenja o
primarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka s relevantnim
dionicima, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, zdravstvenim strucnjacima,
istraZivacima regulatornim tijelima i

oblikovateljima politika u zdravstvenom
sektoru.

Amandman 508

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — tocka b — podtoc¢ka v.

Tekst koji je predlozila Komisija

v.  utvrdivanje i primjenu sankcija;

Amandman 509

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — tocka b — podtoc¢ka vi.

Tekst koji je predlozila Komisija

vi.  druge aspekte sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka;

Amandman 510

Izmjena

(e) olakSavanje razmjene misljenja o
primarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka sa savjetodavnim
Sforumom iz clanka 64.a, regulatornim
tijelima 1 oblikovateljima politika u
zdravstvenom sektoru kako bi se poduprlo
osmisljavanje uskladenih provedbenih
strategija, smjernica i standarda te
procijenile potrebe za daljnjim
poboljSanjima. Osim toga, supredsjedatelji
savjetodavnog foruma pozivaju se
najmanje jednom godiSnje na sastanak
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke kako bi predstavili svoje
aktivnosti.

Izmjena

Brise se.

Izmjena

vi.  ostale aspekte sekundarne uporabe
elektronickih zdravstvenih podataka ne
dovodedi u pitanje ovlasti nadzornih tijela
u skladu s Uredbom (EU) 2016/679;
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Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) olakSavanje suradnje medu tijelima
za pristup zdravstvenim podacima
izgradnjom kapaciteta, uspostavom
strukture za godiSnje izvjeS¢ivanje o radu,
strucnim recenziranjem godisnjih izvjes¢a
o radu i razmjenom informacija;

Amandman 511

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) razmjenjivanje informacija o rizicima
1 incidentima povezanima sa zaStitom
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu te o njihovu
rjeSavanju,

Amandman 512

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) olakSavanje razmjene misljenja o
sekundarnoj uporabi elektronic¢kih
zdravstvenih podataka s relevantnim
dionicima, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, zdravstvenim strucnjacima,
istraZivac¢ima, regulatornim tijelima 1
oblikovateljima politika u zdravstvenom
sektoru.

Izmjena

(c) olakSavanje suradnje i razmjene
najboljih praksi medu tijelima za pristup
zdravstvenim podacima izgradnjom
kapaciteta, uspostavom strukture za
godisnje izvjes¢ivanje o radu, struénim
recenziranjem godi$njih izvjesc¢a o radu 1
razmjenom informacija u skladu s
obvezama utvrdenima u ¢lanku 37. stavku
1. tocki (q);

Izmjena

(d) razmjenjivanje informacija o rizicima
1 incidentima povezanima sa zaStitom
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu te o njihovu
rjeSavanju; ne dovodedi u pitanje obvezu
obavjescivanja nadleinih nadzornih tijela
u skladu s Uredbom (EU) 2016/679;

Izmjena

(f) razmjenu misljenja o sekundarnoj
uporabi elektronickih zdravstvenih
podataka sa savjetodavnim forumom iz
¢lanka 64.a, regulatornim tijelima i
oblikovateljima politika u zdravstvenom
sektoru kako bi se poduprlo osmisljavanje
uskladenih provedbenih strategija,
smjernica i standarda te procijenile
potrebe za daljnjim poboljSanjima.
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Amandman 513

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — toc¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 514

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 515

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(fa) donosenje preporuka za poticanje
sigurnog okruZenja za obradu u skladu s
tehnickim zahtjevima, zahtjevima u
pogledu informacijske sigurnosti i
interoperabilnosti;

Izmjena

2.a Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke daje preporuke
Komisiji i driavama Clanicama o provedbi
i izvr§enju ove Uredbe, ukljucujudi
prekogranic¢nu interoperabilnost
zdravstvenih podataka, i moguéim
mehanizmima financijske potpore kako bi
se osigurao jednak razvoj zdravstvenih
sustava diljem Europe u pogledu
sekundarne uporabe elektronickih
zdravstvenih podataka, ne dovodeci u
pitanje nadleZnosti Europskog odbora za
zastitu podataka kad je rije¢ 0 osobnim
elektronickim zdravstvenim podacima;

Izmjena

2.b  Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke moZe narucivati
studije i druge inicijative kako bi podriao
provedbu i razvoj europskog prostora za
zdravstvene podatke.
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Amandman 516

Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2.c (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 517

Prijedlog uredbe
Clanak 66. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija
3. Dionici i relevantne trece strane,
ukljucujucéi predstavnike pacijenata, mogu

biti pozvani da prisustvuju sastancima
skupina 1 sudjeluju u njihovu radu.

Amandman 518

Prijedlog uredbe
Clanak 66. — stavak 6.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

2.c  Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke objavljuje godisnje
izvje§ce koje ukljucuje status provedbe
europskog prostora za zdravstvene
podatke i drugih relevantnih razvojnih
toc¢aka, medu ostalim u pogledu
prekogranicne interoperabilnosti
zdravstvenih podataka i povezanih izazova
u provedbi.

Izmjena

3. Dionici i relevantne trece strane,
ukljucujuci predstavnike pacijenata,
zdravstvenih djelatnika, potroSaca i
industrije mogu biti pozvani da prisustvuju
sastancima skupina i sudjeluju u njihovu
radu.

Izmjena

6.a Skupine se savjetuju s relevantnim
struénjacima pri obavljanju svojih zadaca
te o tehnickim provedbenim mjerama
povezanima s kibersigurnoscu,
povjerljivos¢u i zaStitom podataka,
posebno sa strucnjacima iz ENISA-e,
EDPB-a i EDPS-a.
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Amandman 519

Prijedlog uredbe
Clanak 67. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Ovlast za donoSenje delegiranih
akata iz ¢lanka 5. stavka 2., Clanka 10.
stavka 3., ¢lanka 25. stavka 3., ¢lanka 32.
stavka 4., ¢lanka 33. stavka 7., ¢lanka 37.
stavka 4., ¢lanka 39. stavka 3., ¢lanka 41.
stavka 7., ¢lanka 45. stavka 7., ¢lanka 46.
stavka 8., ¢lanka 52. stavka 7. i ¢lanka 56.
stavka 4. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevsi od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe.

Amandman 520

Prijedlog uredbe
Clanak 67. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Europski parlament ili Vije¢e u
svakom trenutku mogu opozvati ovlast za
donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 5.
stavka 2., ¢lanka 10. stavka 3., ¢lanka 25.
stavka 3., ¢lanka 32. stavka 4., ¢lanka 33.
stavka 7., Clanka 37. stavka 4., ¢lanka 39.
stavka 3., ¢lanka 41. stavka 7., ¢lanka 45.
stavka 7., ¢lanka 46. stavka 8., ¢lanka 52.
stavka 7. i ¢lanka 56. stavka 4. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje
je u njoj navedeno. Opoziv pocinje
proizvoditi u€inke sljedec¢eg dana od dana
objave spomenute odluke u Sluzbenom
listu Europske unije ili na kasniji dan
naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece
na valjanost delegiranih akata koji su ve¢
na snazi.

Izmjena

2. Opvlast za donoSenje delegiranih
akata iz Clanka 5. stavka 2., ¢lanka 7.
stavka 3., Clanka 9. stavka 2., ¢lanka 10.
stavka 3., ¢lanka 13. stavka 3., ¢lanka 25.
stavka 3., Clanka 32. stavka 4., ¢lanka 37.
stavka 4., ¢lanka 39. stavka 3., ¢lanka 41.
stavka 7., Clanka 45. stavka 7., ¢lanka 46.
stavka 8., ¢lanka 52. stavka 7., ¢lanka 52.
stavka 13., Clanka 56. stavka 4. i ¢lanka
63.a stavka 2. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevsi od datuma
stupanja na snagu ove Uredbe.

Izmjena

3. Europski parlament ili Vije¢e u
svakom trenutku mogu opozvati ovlast za
donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 5.
stavka 2., Clanka 7. stavka 3., ¢lanka 37.
stavka 4., ¢lanka 39. stavka 3., Clanka 41.
stavka 7., Clanka 45. stavka 7., ¢lanka 46.
stavka 8., Clanka 52. stavka 7., ¢lanka 52.
stavka 13., Clanka 56. stavka 4. i ¢lanka
63.a stavka 2. Odlukom o opozivu prekida
se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi
ucinke sljede¢eg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu
Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na
snazi.
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Amandman 521

Prijedlog uredbe
Clanak 67. — stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

6.  Delegirani akt donesen na temelju
Clanka 5. stavka 2., ¢lanka 10. stavka 3.,
¢lanka 25. stavka 3., ¢lanka 32. stavka 4.,
Clanka 33. stavka 7., Clanka 37. stavka 4.,
¢lanka 39. stavka 3., ¢lanka 41. stavka 7.,
¢lanka 45. stavka 7., ¢lanka 46. stavka 8.,
¢lanka 52. stavka 7. i ¢lanka 56. stavka 4.
stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijece u roku od tri mjeseca
od priopc¢enja tog akta Europskom
parlamentu 1 Vije¢u na njega ne podnesu
nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka 1 Europski parlament 1 Vijece
obavijestili Komisiju da nece podnijeti
prigovore. Taj se rok produljuje za tri
mjeseca na inicijativu Europskog
parlamenta ili Vijeca.

Amandman 522

Prijedlog uredbe
Clanak 68. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 523

Prijedlog uredbe
Clanak 69. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija
Drzave €lanice utvrduju pravila o

sankcijama koje se primjenjuju na kr§enja
ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne

Izmjena

6.  Delegirani akt donesen na temelju
Clanka 5. stavka 2., ¢lanka 7. stavka 3.,
Clanka 9. stavka 2., ¢lanka 13. stavka 3.,
¢lanka 25. stavka 3., ¢lanka 32. stavka 4.,
¢lanka 37. stavka 4., ¢lanka 39. stavka 3.,
Clanka 41. stavka 7., ¢lanka 45. stavka 7.,
¢lanka 46. stavka 8., ¢lanka 52. stavka 7.,
Clanka 52. stavka 13., Clanka 56. stavka 4.
ili ¢lanka 63.a stavka 2. stupa na snagu
samo ako ni Europski parlament ni Vijece
u roku od tri mjeseca od priopcenja tog
akta Europskom parlamentu i Vije¢u na
njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako
su prije isteka tog roka 1 Europski
parlament 1 Vijece obavijestili Komisiju da
nece podnijeti prigovore. Taj se rok
produljuje za tri mjeseca na inicijativu
Europskog parlamenta ili Vijeca.

Izmjena

2.a Priupudivanju na ovaj stavak
primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU)
br. 182/2011.

Izmjena

Drzave €lanice utvrduju pravila o ostalim
sankcijama koje se primjenjuju na povrede
ove Uredbe, posebno povrede koje ne
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mjere radi osiguranja njihove provedbe.
Sankcije moraju biti u¢inkovite,
proporcionalne 1 odvracajuce. Drzave
¢lanice do datuma pocetka primjene ove
Uredbe obavjescuju Komisiju o tim
pravilima i mjerama te je bez odgode
obavjes¢uju o svim naknadnim izmjenama
koje na njih utjecu.

Amandman 524

Prijedlog uredbe
Clanak 69.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 525

Prijedlog uredbe
Clanak 69.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

podlijeZu administrativnim novcéanim
kaznama u skladu s ¢lankom 43.a, te
poduzimaju sve potrebne mjere kako bi se
osigurala njihova provedba. Sankcije
moraju biti u¢inkovite, proporcionalne 1
odvracajuce. Drzave ¢lanice do datuma
pocetka primjene ove Uredbe obavjes¢uju
Komisiju o tim pravilima i mjerama te je
bez odgode obavjes¢uju o svim naknadnim
izmjenama koje na njih utjecu.

Izmjena

Clanak 69.a
Pravo na naknadu

Svaka osoba koja je pretrpjela materijalnu
ili nematerijalnu Stetu zhog povrede ove
Uredbe ima pravo na naknadu, u skladu s
nacionalnim pravom i pravom Unije.

Izmjena

Clanak 69.b
Zastupanje fizickih osoba

Ako fizicka osoba smatra da su prekrSena
njezina prava iz ove Uredbe, trebala bi
imati pravo ovlastiti neprofitno tijelo,
organizaciju ili udruZenje osnovano u
skladu s pravom drZave Clanice, u Cijem se
statutu navode ciljevi od javnog interesa i
koje je aktivno u podrucju zastite osobnih
podataka, da podnese prituZbu u njegovo
ime ili zahtijeva prava iz ¢lanka 11.a.
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Amandman 526

Prijedlog uredbe
Clanak 69.c (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 527

Prijedlog uredbe
Clanak 70. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Pet godina nakon stupanja na snagu
ove Uredbe Komisija provodi ciljanu
evaluaciju ove Uredbe, posebno u odnosu
na poglavije 111., te Europskom

Izmjena

Clanak 69.c
Obustava postupka

1. Ako nadleZni sud drZave Clanice na
kojem se vodi postupak protiv odluke
tijela nadleznog za digitalno zdravstvo ili
tijela za pristup zdravstvenim podacima
ima razloga vjerovati da se postupci u vezi
s istim pristupom elektronickim
zdravstvenim podacima od strane istog
korisnika zdravstvenih podataka, npr. u
istu svrhu obrade za sekundarnu
upotrebu, vode na nadleZnom sudu u
drugoj drZavi ¢lanici, kontaktira s tim
sudom kako bi potvrdio postojanje takvih
povezanih postupaka.

2. Ako se postupci koji se odnose na isti
predmet i isto tijelo za digitalno zdravstvo
ili tijelo za pristup zdravstvenim podacima
vode na sudu druge driave ¢lanice, svaki
sud osim suda na kojem je prvo pokrenut
postupak moZe zastati sa svojim
postupcima ili se moZe, na zahtjeyv jedne
od strana, proglasiti nenadleZnim i
prepustiti nadleZnost sudu na kojem je
prvo pokrenut postupak ako je taj sud
nadleZan za predmetne postupke, a pravo
koje se na njemu primjenjuje omogucuje
povezivanje takvih povezanih postupaka.

Izmjena

1.  Komisija do pet godina nakon
pocetka stupanja na snagu ove Uredbe
provodi ciljanu evaluaciju ove Uredbe,
posebno u odnosu na mogucnosti daljnjeg
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parlamentu 1 Vijecu, Europskom
gospodarskom 1 socijalnom odboru i
Odboru regija podnosi izvjescée o svojim
glavnim nalazima, kojem prema potrebi
prilaZe prijedlog njezine izmjene. U okviru
evaluacije ocjenjuje se samocertificiranje
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
i razmatra potreba za uvodenjem postupka
ocjene sukladnosti koji bi provodila
prijavljena tijela.

Amandman 528

Prijedlog uredbe
Clanak 70. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

proSirenja interoperabilnosti izmedu
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
i usluga pristupa elektronickim
zdravstvenim podacima, osim onih koje su
uspostavile driave ¢lanice, mogucnost
proSirenja pristupa infrastrukturi Moje
zdravlje@wEU (MyHealth@EU) na trecée
zemlje i medunarodne organizacije,
potrebu za aZuriranjem kategorija
podataka iz clanka 33. 1 svrhe uporabe iz
¢lanka 34., provedbu i upotrebu od strane
fizi¢kih osoba mehanizma izuzeca u
sekundarnoj uporabi kako je navedeno u
Clanku 33.a stavku 5.a i mehanizma
izuzeca u sekundarnoj uporabi kako je
navedeno u clanku 33. stavku 5.b,
upotrebu i provedbu prava iz clanka 3.
stavka 9., kao i primjenu naknada iz
¢lanka 42., te Europskom parlamentu i
Vijeéu, Europskom gospodarskom i
socijalnom odboru 1 Odboru regija
podnosi izvjeSée o svojim glavnim
nalazima, kojem prema potrebi prilaZe
prijedlog njezine izmjene.

Izmjena

l.a Deo... [unijeti dvije godine nakon
stupanja na snagu ove Uredbe] Komisija
provodi evaluaciju financijskih sredstava
Unije dodijeljenih za uspostavu i
Junkcioniranje europskog prostora za
zdravstvene podatke, posebno u pogledu
sposobnosti tijela uspostavljenih ovom
Uredbom da obavljaju svoje zadace i
obveze na temelju ove Uredbe i driava
¢lanica u pogledu ujednacene i dosljedne
primjene Uredbe. Komisija podnosi
izvjesce o svojim glavnim nalazima
Europskom parlamentu, Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru i Odboru regija, popracéeno, prema
potrebi, nuZnim mjerama.
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Amandman 529

Prijedlog uredbe
Clanak 70. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Sedam godina nakon stupanja na
snagu ove Uredbe Komisija provodi
cjelovitu evaluaciju ove Uredbe te
Europskom parlamentu 1 Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija podnosi izvjesce o
svojim glavnim nalazima, kojem prema
potrebi prilaze prijedlog njezine izmjene.

Amandman 530

Prijedlog uredbe
Clanak 71.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 531

Prijedlog uredbe
Clanak 72. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

Pocinje se primjenjivati 12 mjeseci nakon
njezina stupanja na snagu.

Izmjena

2. Sedam godina nakon stupanja na
snagu ove Uredbe Komisija provodi
cjelovitu evaluaciju ove Uredbe te
Europskom parlamentu 1 Vijecu,
Europskom gospodarskom i socijalnom
odboru 1 Odboru regija podnosi izvjesce o
svojim glavnim nalazima, kojem prema
potrebi prilaze prijedlog njezine izmjene ili
drugih odgovarajuéih mjera.

Izmjena

Clanak 71.a
Izmjene Direktive (EU) 2020/1828

U Prilogu Direktivi (EU) 2020/1828
dodaje se sljedeca tocka:

(XX) Uredba (EU) XXX Europskog
parlamenta i Vijeéa o europskom prostoru
za zdravstvene podatke.

Izmjena

Pocinje se primjenjivati 24 mjeseca nakon
njezina stupanja na snagu.
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Amandman 532

Prijedlog uredbe
Clanak 72. — stavak 3. —tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) od tri godine nakon datuma pocetka
primjene na kategorije osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka iz
clanka 5. stavka 1. tocaka (d), (e) i (f) ina
sustave elektronickih zdravstvenih zapisa
koje je proizvoda¢ namijenio za obradu
takvih kategorija podataka.

Amandman 533

Prijedlog uredbe
Clanak 72. — stavak 3. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) oddatuma utvrdenog u delegiranim

aktima na temelju élanka 5. stavka 2. za
druge kategorije osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka.

Amandman 534
Prijedlog uredbe

Izmjena

(b) od tri godine nakon datuma pocetka
primjene na kategorije osobnih
elektroniCkih zdravstvenih podataka iz
clanka 5. stavka 1. tocaka (d), (e), (f) 1 (fa)
1 na sustave elektronickih zdravstvenih
zapisa koje je proizvoda¢ namijenio za
obradu takvih kategorija podataka.

Izmjena

Brise se.

Prilog I — tablica A — GLAVNE ZNACAJKE KATEGORIJA ELEKTRONICKIH

ZDRAVSTVENIH PODATAKA

Tekst koji je predloZila Komisija

Kategorija elektronic¢kih
zdravstvenih podataka

Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka
obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih
podataka o pacijentu

1.

3.

Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljucuju vazne

klinicke ¢injenice povezane s osobom Ciji je identitet
utvrden 1 koji su nuzni za pruzanje sigurne i u¢inkovite
zdravstvene zastite toj osobi. Sljedece su informacije
dio sazetka medicinskih podataka o pacijentu:

osobni podaci
2. podaci za kontakt

informacije o osiguranju
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4. alergije
5. medicinska upozorenja

6. informacije o cijepljenju/profilaksi, moguce u
obliku cijepnog kartona

7. postojedi, rijeseni, zatvoreni ili neaktivni problemi
8. tekstualne informacije povezane s povijes¢u bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi i relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao $to su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

. Elektronicko izdavanje
lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektroni¢kog recepta.

. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, prac¢enja ili lijeCenja zdravstvenih
stanja.

. Laboratorijski nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvr§enih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao §to
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
ukljucujuéi prema potrebi izvjesca koja podupiru
tumacenje nalaza.

. Otpusno pismo

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijeCenju 1 otpustanju iz bolnice.

Izmjena
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Kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka

Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka
obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih
podataka o pacijentu

Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljuc¢uju vazne
klini¢ke ¢injenice povezane s osobom ¢iji je identitet
utvrden 1 koji su nuzni za pruzanje sigurne i uc¢inkovite
zdravstvene zastite toj osobi. SaZetak medicinskih
podataka o pacijentu uskladuje se u svim drZavama
¢lanicama i ukljucuje minimalni skup podataka koji
se moZe proSiriti kako bi sadriavao podatke o
pojedinim bolestima. Sljedece su informacije dio

sazetka medicinskih podataka o pacijentu:

1. osobni podaci

2. podaci za kontakt

3. informacije o osiguranju

4. alergije

5. medicinska upozorenja

6. informacije o cijepljenju/profilaksi, moguce u
obliku cijepnog kartona

7. postojeci, rijeSeni, zatvoreni ili neaktivni problemi

8. tekstualne informacije povezane s povijes¢u bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi i relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao Sto su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

18.a (novo) krvna grupa

2. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

3. Elektronicko izdavanje
lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektronickog recepta.

4. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
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tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, prac¢enja ili lijeCenja zdravstvenih
stanja.

5. Laboratorijski nalaz Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvr§enih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao s§to
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
ukljucujuéi prema potrebi izvjeséa koja podupiru
tumacenje nalaza.

6. Otpusno pismo Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijecenju i otpustanju iz bolnice.

Obrazlozenje

Cilj je ove izmjene promicati razumijevanje i kontrolu pacijenata nad njihovim osobnim
zdravstvenim podacima.

Krvna grupa relevantna je vrsta podataka koje bi trebalo dodati prioritetnim kategorijama
zdravstvenih podataka.

Amandman 535

Prijedlog uredbe

Prilog I — tablica A - GLAVNE ZNACAJKE KATEGORIJA ELEKTRONICKIH
ZDRAVSTVENIH PODATAKA

Tekst koji je predloZila Komisija

Kategorija elektronic¢kih Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka

zdravstvenih podataka obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljuc¢uju vazne
podataka o pacijentu klini¢ke ¢injenice povezane s osobom ¢iji je identitet

utvrden 1 koji su nuzni za pruZanje sigurne 1 u¢inkovite
zdravstvene zastite toj osobi. Sljedece su informacije
dio saZetka medicinskih podataka o pacijentu:

osobni podaci
. podaci za kontakt
informacije o osiguranju

1
2
3
4. alergije
5. medicinska upozorenja
6

informacije o cijepljenju/profilaksi, moguce u
obliku cijepnog kartona

7. postojeéi, rijeSeni, zatvoreni ili neaktivni problemi
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8. tekstualne informacije povezane s povijescu bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi 1 relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao $to su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

2. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

3. Elektronicko izdavanje
lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektronickog recepta.

4. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, prac¢enja ili lijeCenja zdravstvenih
stanja.

5. Laboratorijski nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvrSenih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao Sto
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
ukljucujuéi prema potrebi izvjesca koja podupiru
tumacenje nalaza.

6. Otpusno pismo

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruZzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijecenju 1 otpustanju iz bolnice.

Izmjena

Kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka

Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka
obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih
podataka o pacijentu

Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljuc¢uju vazne
klini¢ke ¢injenice povezane s osobom ¢iji je identitet
utvrden 1 koji su nuzni za pruzanje sigurne i u¢inkovite

zdravstvene zastite toj osobi. Sljedece su informacije
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dio sazetka medicinskih podataka o pacijentu:
osobni podaci
. podaci za kontakt
informacije o osiguranju

1
2
3
4. alergije
5. medicinska upozorenja
6

informacije o cijepljenju/profilaksi, moguce u
obliku cijepnog kartona

7. postojedi, rijeseni, zatvoreni ili neaktivni problemi
8. tekstualne informacije povezane s povijes¢u bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

11.a (novo) propisivanje, izdavanje i primjena
postojecih i proslih lijekova u kontinuitetu skrbi,
ukljulujudi bolnice i ambulantne/dnevne bolnice

12. trenutacni lijekovi 1 relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao Sto su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

. Elektronicko izdavanje

lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektronickog recepta.

. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, pracenja ili lijeCenja zdravstvenih
stanja.

. Laboratorijski nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvrSenih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao §to
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
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ukljucujuéi prema potrebi izvjes¢a koja podupiru
tumacenje nalaza.

6. Otpusno pismo Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijecenju i otpustanju iz bolnice.

Amandman 536

Prijedlog uredbe 5 5
Prilog I — tablica A — GLAVNE ZNACAJKE KATEGORIJA ELEKTRONICKIH
ZDRAVSTVENIH PODATAKA

Tekst koji je predlozila Komisija

Kategorija elektronic¢kih Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka

zdravstvenih podataka obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljucuju vazne
podataka o pacijentu klini¢ke Cinjenice povezane s osobom ¢iji je identitet

utvrden 1 koji su nuzni za pruzanje sigurne i u¢inkovite
zdravstvene zastite toj osobi. Sljedece su informacije
dio saZetka medicinskih podataka o pacijentu:

. osobni podaci
. podaci za kontakt
. informacije o osiguranju

1
2
3
4. alergije
5. medicinska upozorenja
6

. informacije o cijepljenju/profilaksi, moguée u
obliku cijepnog kartona

~

postojeci, rijeSeni, zatvoreni ili neaktivni problemi
8. tekstualne informacije povezane s povijescu bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi i relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje
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17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao $to su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

2. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

3. Elektronicko izdavanje
lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektronickog recepta.

4. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, pracenja ili lijeCenja zdravstvenih
stanja.

5. Laboratorijski nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvrSenih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao §to
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
ukljucujuéi prema potrebi izvjesca koja podupiru
tumacenje nalaza.

6. Otpusno pismo

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruZanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijecenju 1 otpustanju iz bolnice.

Izmjena

Kategorija elektronickih
zdravstvenih podataka

Glavne znacajke elektronickih zdravstvenih podataka
obuhvacenih kategorijom

1. Sazetak medicinskih
podataka o pacijentu

Elektronicki zdravstveni podaci koji ukljuc¢uju vazne
klini¢ke ¢injenice povezane s osobom ¢iji je identitet
utvrden 1 koji su nuzni za pruzanje sigurne i uc¢inkovite
zdravstvene zastite toj osobi. SaZetak medicinskih
podataka o pacijentu uskladuje se u svim drZavama
¢lanicama i ukljucuje minimalni skup podataka koji
se moZe proSiriti kako bi sadriavao podatke o
pojedinim bolestima. Sljedece su informacije dio

sazetka medicinskih podataka o pacijentu:
1. osobni podaci

podaci za kontakt

informacije o osiguranju

alergije

medicinska upozorenja

AR

informacije o cijepljenju/profilaksi, moguce u
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obliku cijepnog kartona

7. postojeéi, rijeSeni, zatvoreni ili neaktivni problemi
u medunarodnom klasifikacijskom sustavu

8. tekstualne informacije povezane s povijes¢u bolesti
9. medicinski proizvodi i implantati

10. medicinski postupci

11. funkcionalni status

12. trenutacni lijekovi i relevantni prethodni lijekovi
13. socijalna opazanja povezana sa zdravljem

14. povijest trudnoce

15. podaci koje je dao pacijent

16. rezultati opazanja koji se odnose na zdravstveno
stanje

17. plan skrbi

18. informacije o rijetkoj bolesti, kao Sto su pojedinosti
o posljedicama ili znacajkama bolesti

2. Elektronicki recept

Elektronicki zdravstveni podaci koji ¢ine recept za lijek
kako je definiran u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive
2011/24/EU.

3. Elektronicko izdavanje
lijeka

Informacije o lijeku koji ljekarna izdaje pojedincu na
temelju elektroniCkog recepta.

4. Medicinske snimke i nalazi

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s uporabom
tehnologija ili koje proizvode tehnologije koje se
upotrebljavaju za prikaz ¢ovjeka u svrhu prevencije,
dijagnosticiranja, pracenja ili lije€enja zdravstvenih
stanja.

5. Laboratorijski nalaz

Elektronicki zdravstveni podaci koji su nalazi studija
izvr$enih prvenstveno in vitro dijagnostikom, kao §to
su klinicka biokemija, hematologija, transfuzijska
medicina, mikrobiologija, imunologija i ostalo, te
ukljucujuéi prema potrebi izvjesca koja podupiru
tumacenje nalaza.

6. Otpusno pismo

Elektronicki zdravstveni podaci povezani s pruzanjem
zdravstvene zastite ili skrbi, koji ukljucuju bitne
informacije o prijemu pojedinca u bolnicu, njegovu
lijeCenju 1 otpustanju iz bolnice.

6.a (novo) Medicinske upute

Elektronicki zdravstveni podaci koji se odnose na
pravnu dokumentaciju u kojoj se navodi da osoba Zeli
primiti zdravstvenu skrb ako ta osoba vise ne moze
donositi medicinske odluke zbog teske bolesti ili
ozljede i koja nekoj osobi (kao Sto je supruZnik,
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srodnik ili prijatelj) moZe dati ovlast za donoSenje
medicinskih odluka u takvim situacijama.
Elektronicki zdravstveni podaci povezani s oporukom
pacijenta i pristanak na odredene medicinske radnje.

Amandman 537
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 2. — podtocka 2.3.

Tekst koji je predlozila Komisija

2.3. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa koji ima funkciju za unos
strukturiranih osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka mora omogucditi
unos podataka na strukturiran nacin koji
podrzava razmjenu podataka u
strukturiranom, uobicajenom i strojno
¢itljivom formatu, i time omoguciti
komunikaciju izmedu sustava.

Amandman 538
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 2. — podtocka 2.5.

Tekst koji je predloZila Komisija

2.5. Sustav elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima
se zabranjuje, ograni¢ava ili nepotrebno
oteZava ovlaSteni izvoz osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u
svrhe zamjene sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa drugim proizvodom.

Amandman 539
Prijedlog uredbe

Prilog II. — to¢ka 2. — podtocka 2.5.a (nova)

Izmjena

2.3. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa koji ima funkciju za unos
strukturiranih osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka mora omogucditi
unos podataka na strukturiran nacin koji
podrzava razmjenu podataka u
strukturiranom, uobicajenom, otvorenom i
strojno ¢itljivom formatu, i time omoguditi
komunikaciju izmedu sustava.

Izmjena

2.5. Sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima
se zabranjuje, ograni¢ava ili nepotrebno
oteZava ovlaSteni izvoz osobnih
elektronickih zdravstvenih podataka u
svrhe zamjene sustava elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa drugim proizvodom.
Ovlasteni izvoz osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka besplatan je, bez
nepotrebne odgode, ili u svakom slucaju u
roku od mjesec dana od zahtjeva, u
strukturiranom, uobicajenom i strojno
citljivom formatu, u skladu sa zahtjevima
interoperabilnosti i sigurnosti koje treba
razviti u skladu s ¢lancima 23. i 50.
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Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 540
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 3. — podtocka 3.1.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.1. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran i razvijen tako
da omogucuje sigurnu i zasti¢enu obradu
elektronickih zdravstvenih podataka 1 da

sprecava neovlasteni pristup tim podacima.

Amandman 541

Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 3. — podtocka 3.1.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.1. Sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran 1 razvijen tako
da omogucuje sigurnu i zasti¢enu obradu
elektronickih zdravstvenih podataka 1 da

sprecava neovlasSteni pristup tim podacima.

Amandman 542
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 3. — podtocka 3.8.

Tekst koji je predlozila Komisija

3.8. Sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa koji je namijenjen pohrani
elektroni¢kih zdravstvenih podataka mora
podrzavati razli¢ita razdoblja zadrZavanja i
prava pristupa kojima se uzimaju u obzir
izvori i1 kategorije elektronickih

Izmjena

2.5.a Sustav elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa razvija se u interoperabilnom
Sformatu koji omogucuje prenosivost
podataka.

Izmjena

3.1. Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran i razvijen tako
da omogucuje iznimno sigurnu i zasti¢enu
obradu elektronickih zdravstvenih
podataka i da spre¢ava neovlasteni pristup
tim podacima.

Izmjena

3.1. Sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran i razvijen tako
da omogucuje sigurnu i zasti¢enu obradu
elektronickih zdravstvenih podataka i1 da
sprecava neovlasSteni pristup tim podacima
te da se njime na odgovarajuci nacin
uzimaju u obzir nacela smanjenja kolic¢ine
podataka i tehnicke zastite podataka.

Izmjena

3.8. Sustav elektronickih zdravstvenih
zapisa koji je namijenjen pohrani
elektroni¢kih zdravstvenih podataka mora
podrzavati razliCita razdoblja zadrZavanja i
prava pristupa kojima se uzimaju u obzir
izvori i1 kategorije elektronickih
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zdravstvenih podataka.

zdravstvenih podataka te konkretna svrha
obrade podataka.

Obrazlozenje

Izmjena je u skladu s preporukom iz zajednickog misljenja Europskog odbora za zastitu
podataka i Europskog nadzornika za zastitu podataka.

Amandman 543
Prijedlog uredbe
Prilog I'V.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

PRILOG IV.a

1.  EU ispitivanje tipa dio je postupka
ocjenjivanja sukladnosti u kojem
prijavljeno tijelo pregledava tehnicki
dizajn sustava elektronickih zdravstvenih
zapisa te provjerava i potvrduje da
tehnicki dizajn sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa zadovoljava
primjenjive zahtjeve ove Uredbe.

2. EU ispitivanje tipa provodi se
ocjenjivanjem prikladnosti tehnickog
rjeSenja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa pregledom tehnicke
dokumentacije i pregledom uzorka
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
reprezentativnog za planiranu
proizvodnju (proizvodni tip).

3. PodnoSenje zahtjeva za EU
ispitivanje tipa

Proizvodac podnosi zahtjev za EU
ispitivanje tipa jednom prijaviljenom tijelu
po vlastitom izboru. Zahtjev mora
sadriavati:

(a) ime i adresu proizvodaca, a ako je
zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik,
ime i adresu ovlaStenog zastupnika;

(b) pisanu izjavu da isti zahtjev nije
podnesen nijednom drugom prijavljenom
tijelu;

(¢) tehnicku dokumentaciju opisanu u

PE756.668/ 281

HR



Prilogu I11.;

(d) wuzorak ili uzorke sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa koji su
reprezentativni za predvidenu
proizvodnju. Prijavijeno tijelo moZe
zatraZiti i dodatne uzorke ako je to
potrebno za provedbu programa
ispitivanja.

4.  EU ispitivanje tipa

Prijavijeno tijelo:

(a) pregledava tehnicku dokumentaciju
kako bi ocijenilo prikladnost tehnickog
projekta sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa;

(b) provjerava je li sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa proizveden u skladu s
tehnickom dokumentacijom i utvrduje
elemente koji su projektirani u skladu s
primjenjivim odredbama relevantnih
uskladenih normi ili tehnickih
specifikacija koje je donijela Komisija;

(c) provodi odgovarajuce preglede i
ispitivanja ili osigurava njihovu provedbu
kako bi, ako je proizvodac odabrao
primjenu rjeSenja iz relevantnih
uskladenih normi, provjerilo jesu li
pravilno primijenjena;

(e) ako se ne primjenjuju rjeSenja iz
odgovarajucih uskladenih normi ili
tehnickih specifikacija koje je donijela
Komisija, provodi ili daje provesti
odgovarajuce preglede i ispitivanja radi
provjere ispunjavaju li rjeSenja koja je
primijenio proizvodad, ukljulujuci ona iz
drugih primijenjenih tehnickih
specifikacija, odgovarajuce bitne zahtjeve
i jesu li pravilno primijenjena.

5.  IzvjeSce o ocjenjivanju

Prijavljeno tijelo sastavlja izvje§ce o
ocjenjivanju u kojem biljezi mjere
poduzete u skladu s tockom 4. i njihove
rezultate. Ne dovodedi u pitanje obveze
prema tijelima koja provode prijavljivanje,
kako su navedene u ¢lanku 27. tocki (j),
prijavijeno tijelo objavijuje sadriaj tog
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izvjeSca, u cijelosti ili djelomicno, samo uz
suglasnost proizvodaca.

6.  Potvrda o EU ispitivanju tipa

6.1. Ako tip ispunjava primjenjive bitne
zahtjeve, prijavljeno tijelo proizvodacu
izdaje potvrdu o EU ispitivanju tipa.
Razdoblje valjanosti novoizdane potvrde i,
prema potrebi, produljene potvrde ne
smije biti dulje od pet godina.

6.2. Potvrda o EU ispitivanju tipa mora
sadrZavati najmanje sljedece informacije:

(a) ime i identifikacijski broj
prijavljenog tijela;

(b) ime i adresu proizvodaca, a ako je
zahtjev podnio njegov ovlasteni zastupnik,
ime i adresu ovlastenog zastupnika;

(c) identifikacijske podatke o sustavu
elektronickih zdravstvenih zapisa na koji
se potvrda odnosi (broj tipa);

(d) izjavu da je sustav elektronickih
zdravstvenih zapisa u skladu s
primjenjivim bitnim zahtjevima;

(e) ako su uskladene norme ili tehnicke
specifikacije koje je donijela Komisija
donijela u cijelosti ili djelomicno
primijenjene, upucivanja na te norme ili
njihove dijelove;

(f) ako su primijenjene druge tehnicke
specifikacije, upucivanja na te tehnicke
specifikacije;

(g) prema potrebi razine radnog ucinka
ili razred zastite strojarskog proizvoda;

(h) datum izdavanja, datum isteka
valjanosti i prema potrebi datume
produljenja;

(i)  sve uvjete uz koje je potvrda izdana.

6.3. Ako tip ne ispunjava primjenjive
bitne zahtjeve, prijavljeno tijelo odbija
izdati potvrdu o EU ispitivanju tipa i o
tome uz detaljno obrazloZenje obavjescéuje
podnositelja zahtjeva.

7. Revizija potvrde o EU ispitivanju
tipa
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7.1. Prijavljeno tijelo neprekidno se
obavjeséuje o svim promjenama u vezi s
opcéeprihvacéenim najnovijim
dostignuéima koje pokazuju da odobreni
tip moZda viSe ne zadovoljava primjenjive
bitne zahtjeve i odreduje zahtijevaju li
takve promjene dodatna istraZivanja. Ako
je to slucaj, prijavijeno tijelo o tome
obavjeséuje proizvodaca.

7.2.  Proizvodac obavjeséuje prijavijeno
tijelo koje posjeduje tehnicku
dokumentaciju koja se odnosi na potvrdu
o EU ispitivanju tipa o svim preinakama
odobrenog tipa i svim izmjenama u
tehnickoj dokumentaciji koje mogu
utjecati na sukladnost sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa s
primjenjivim bitnim zdravstvenim i
sigurnosnim zahtjevima ili uvjetima u
pogledu valjanosti te potvrde. Za takve je
izmjene potrebno dodatno odobrenje u
obliku dopune izvornoj potvrdi o EU
ispitivanju tipa.

7.3. Proizvodac osigurava da sustay
elektronickih zdravstvenih zapisa nastavi
ispunjavati primjenjive bitne zahtjeve s
obzirom na najnoviju tehnologiju.

7.4. Proizvodac od prijavljenog tijela
traZi da revidira potvrdu o EU ispitivanju
tipa u nekom od sljedecih slucajeva:

(a) u slucaju preinake odobrenog tipa iz
tocke 7.2.;

(b) u slucaju promjene trenutacno
vrhunske tehnike iz tocke 7.3.;

(c) najkasnije prije datuma isteka
valjanosti potvrde. Kako bi se
prijavljenom tijelu omogudilo da ispuni
svoje zadace, proizvodac podnosi zahtjev
najranije 12, a najkasnije 6 mjeseci prije
isteka valjanosti potvrde o EU ispitivanju
tipa.

7.5. Prijavljeno tijelo pregledava tip
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
i, ako je potrebno s obzirom na provedene
promjene, nastavlja s relevantnim
ispitivanjima kako bi osiguralo da
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odobreni tip i dalje ispunjava primjenjive
bitne zahtjeve. Prijavljeno tijelo
produljuje valjanost potvrde 0 EU
ispitivanju tipa ako zakljuci da odobreni
tip i dalje ispunjava primjenjive bitne
zahtjeve. Prijavljeno tijelo duZno se
pobrinuti da se postupak revizije bude
okonca prije isteka valjanosti potvrde o
EU ispitivanju tipa.

7.6. Ako uvjeti iz tocke 7.4. podtocaka
(a) i (b) nisu ispunjeni, primjenjuje se
Ppojednostavnjeni postupak revizije.
Proizvodac prijavljenom tijelu dostavija
sljedece:

(a) svoje ime i adresu te podatke o
predmetnoj potvrdi o EU ispitivanju tipa;

(b) potvrdu da nije bilo preinake
odobrenog tipa iz tocke 7.2. ni izmjena
relevantnih uskladenih normi ili
tehnickih specifikacija koje je donijela
Komisija ili drugih primijenjenih
tehnickih specifikacija;

(c) potvrdu da nije bilo promjena
trenutacno vrhunske tehnike iz tocke 7.3.;

7.7. Ako prijavljeno tijelo nakon revizije
zakljuci kako potvrda o EU ispitivanju
tipa vise nije valjana, to tijelo je povlaci, a
proizvodac obustavlja stavljanje doticnog
sustava elektronickih zdravstvenih zapisa
na triiste.

8. Svako prijavijeno tijelo obavje§cuje
svoja tijela koja provode prijavijivanje o
potvrdama o EU ispitivanju tipa i/ili svim
njihovim dopunama koje je izdalo ili
povuklo i periodic¢no ili na zahtjev svojim
tijelima koja provode prijavljivanje stavija
na raspolaganje popis potvrda i/ili svih
njihovih dopuna koje je odbilo,
suspendiralo ili na drugi nacin ogranicilo.
Svako prijavljeno tijelo obavjeséuje druga
prijavljena tijela o potvrdama o EU
ispitivanju tipa i/ili svim njihovim
dopunama koje je odbilo, povuklo,
suspendiralo ili na drugi nacin ogranicilo,
a na zahtjev i o potvrdama o EU
ispitivanju tipa i/ili njihovim dopunama
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koje je izdalo.

Komisija, driave Clanice i druga
prijavljena tijela mogu na zahtjev dobiti
primjerak potvrda o EU ispitivanju tipa
i/ili njihovih dopuna. Komisija i drZave
¢lanice mogu na zahtjev dobiti primjerak
tehnicke dokumentacije i rezultata
pregleda koje je provelo prijavljeno tijelo.
Prijavljeno tijelo ¢uva primjerak potvrde o
EU ispitivanju tipa, njezinih priloga i
dopuna, kao i tehnicki spis, ukljucujuci
dokumentaciju koju je dostavio
proizvodac, pet godina od isteka valjanosti
te potvrde.

9.  Proizvodac deset godina od
stavljanja sustava elektronickih
zdravstvenih zapisa na trZiste cuva
primjerak potvrde o EU ispitivanju tipa te
primjerak tehnicke dokumentacije kako bi
bili na raspolaganju nacionalnim tijelima.

10. Proizvodacev ovlasteni zastupnik
moZe podnijeti zahtjev iz tocke 3. i ispuniti
obveze iz to¢aka 7.2., 7.4. 1 9. ako su
navedene u ovlastenju.
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