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6.12.2023 A9-0395/544

Pozměňovací návrh 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 70 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Po pěti letech od vstupu tohoto 
nařízení v platnost provede Komise cílené 
hodnocení tohoto nařízení, zejména pokud 
jde o kapitolu III, a předloží zprávu 
o svých hlavních zjištěních Evropskému 
parlamentu, Radě, Evropskému 
hospodářskému a sociálnímu výboru 
a Výboru regionů, případně doplněnou 
o návrh na změnu nařízení. Hodnocení 
zahrnuje posouzení autocertifikace 
systémů EHR a zvážení potřeby zavést 
postup posuzování shody prováděný 
oznámenými subjekty.

1. Po pěti letech od vstupu tohoto 
nařízení v platnost provede Komise cílené 
hodnocení tohoto nařízení, zejména pokud 
jde o kapitolu III, a předloží zprávu 
o svých hlavních zjištěních Evropskému 
parlamentu, Radě, Evropskému 
hospodářskému a sociálnímu výboru 
a Výboru regionů, případně doplněnou 
o návrh na změnu nařízení. Hodnocení 
zahrnuje posouzení:

a) účinnosti autocertifikace systémů EHR 
a zvážení potřeby zavést postup 
posuzování shody prováděný oznámenými 
subjekty nebo jakékoli jiné opatření 
s cílem usnadnit dozor nad trhem se 
systémy EHR a zajistit fungování trhu; 
členské státy poskytnou údaje a informace 
nezbytné k provedení důkladného 
posouzení;
b) dopadů systémů EHR na zdravotní stav 
pacientů;
c) dopadů systémů EHR na ekonomickou 
výkonnost v oblasti zdravotní péče;
d) bezpečnosti, odolnosti a flexibility 
systémů EHR a sekundárního rámce pro 
sdílení údajů s cílem posoudit 
připravenost na případné budoucí krize;
e) modelu interoperability zavedeného 
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v členských státech, včetně analýzy 
osvědčených postupů;
f) kvality a pokrytí přístupu 
zdravotnických pracovníků ke zdravotní 
dokumentaci pacientů v jednotlivých 
členských státech, včetně dopadu na 
omezení duplicit a chyb a zkrácení 
administrativního času a nákladů;
g) překryvu a nesouladu s jinými 
právními předpisy Unie a vnitrostátními 
právními předpisy, včetně vyčíslení 
souvisejících dodatečných nákladů na 
překryvy a související regulační nejistoty. 
Posouzení mimo jiné analyzuje soulad 
s obecným nařízením o ochraně údajů, 
aktem o správě dat, aktem o datech, aktem 
o umělé inteligenci a nařízeními 
o kybernetické bezpečnosti.

Or. en

Odůvodnění

Účelem tohoto pozměňovacího návrhu, který byl ve výboru IMCO přijat jako pozměňovací 
návrh 114, je měřit výsledky dosažené ve prospěch spotřebitelů a pacientů. Tyto výsledky 
mohou zahrnovat snížení nákladů na zdravotní péči, rychlejší diagnostiku a léčbu a celkové 
zlepšení výsledků v oblasti zdraví.
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6.12.2023 A9-0395/545

Pozměňovací návrh 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 70 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto 
nařízení v platnost provede Komise 
celkové hodnocení tohoto nařízení 
a předloží zprávu o svých hlavních 
zjištěních Evropskému parlamentu, Radě, 
Evropskému hospodářskému a sociálnímu 
výboru a Výboru regionů, případně 
doplněnou o návrh na změnu nařízení.

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto 
nařízení v platnost provede Komise 
celkové hodnocení tohoto nařízení 
a předloží zprávu o svých hlavních 
zjištěních Evropskému parlamentu, Radě, 
Evropskému hospodářskému a sociálnímu 
výboru a Výboru regionů, případně 
doplněnou o návrh na změnu nařízení. 
Celkové hodnocení rovněž určí osvědčené 
postupy a zhodnotí zdravotní výsledky 
pacientů a spotřebitelů, které jsou 
výsledkem zavedení EHDS.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Pozměňovací návrh 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 70 – odst. 3 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3a. Komisi je svěřena pravomoc 
přijmout do … [12 měsíců ode dne vstupu 
tohoto nařízení v platnost] akty 
v přenesené pravomoci za účelem 
doplnění tohoto nařízení s cílem:
a) stanovit společné ukazatele zaměřené 
na výsledky a dopady, které se použijí pro 
podávání zpráv o pokroku a pro účely 
monitorování a hodnocení tohoto 
nařízení;
b) měřit náklady, přínosy a další zdravotní 
a ekonomické výsledky včetně trendů 
v jednotlivých členských státech, aby bylo 
možné porovnat účinnost provádění 
tohoto nařízení; a
c) definovat metodiku pro podávání zpráv 
členskými státy.
Komise společné ukazatele pravidelně 
reviduje a v případě potřeby aktualizuje.

Or. en

Odůvodnění

Účelem tohoto pozměňovacího návrhu, který byl ve výboru IMCO přijat jako pozměňovací 
návrh 117, je měřit výsledky dosažené ve prospěch spotřebitelů a pacientů. Tyto výsledky 
mohou zahrnovat snížení nákladů na zdravotní péči, rychlejší diagnostiku a léčbu a celkové 
zlepšení výsledků v oblasti zdraví. Zahrnutí ukazatelů usnadňuje srovnání provádění mezi 
členskými státy a určení osvědčených postupů.


