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6.12.2023

Pozménovaci navrh 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zprava
Tomislav Sokol
Evropsky prostor pro zdravotni data

A9-0395/544

A9-0395/2023

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

Navrh narizeni
Cl. 70 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Po péti letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto nafizeni, zejména pokud
jde o kapitolu III, a ptedlozi zpravu

o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiont, ptipadné doplnénou

o navrh na zménu natizeni. Hodnoceni
zahrnuje posouzeni autocertifikace
systéemit EHR a zvadZeni potieby zavést
postup posuzovdni shody provadény
ozndamenymi subjekty.
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Pozmérnovaci navrh

1. Po péti letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise cilené
hodnoceni tohoto nafizeni, zejména pokud
jde o kapitolu III, a ptedloZi zpravu

o svych hlavnich zjisténich Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému
hospodarskému a socidlnimu vyboru

a Vyboru regiond, ptipadné doplnénou

o ndvrh na zménu natizeni. Hodnoceni
zahrnuje posouzeni:

a) ucinnosti autocertifikace systéemit EHR
a zZvazeni potieby zavést postup
posuzovani shody provadény oznamenymi
subjekty nebo jakékoli jiné opatieni

s cilem usnadnit dozor nad trhem se
systemy EHR a zajistit fungovani trhu;
Clenské staty poskytnou udaje a informace
nezbytné k provedeni diitkladného
posouzeniy

b) dopadii systémit EHR na zdravotni stav
pacientii;

¢) dopadii systémit EHR na ekonomickou
vykonnost v oblasti zdravotni péce;

d) bezpecnosti, odolnosti a flexibility
systémiit EHR a sekunddrniho ramce pro
sdileni udajii s cilem posoudit
PpFipravenost na piipadné budouci krize;

e) modelu interoperability zavedeného
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v ¢lenskych statech, véetné analyzy
osvédcenych postupii;

P kvality a pokryti pristupu
zdravotnickych pracovnikii ke zdravotni
dokumentaci pacientit v jednotlivych
¢lenskych stdtech, véetné dopadu na
omezeni duplicit a chyb a zkrdaceni
administrativniho ¢asu a nakladi;

g) prekryvu a nesouladu s jinymi
pravnimi piedpisy Unie a vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy, véetné vycisleni
souvisejicich dodate¢nych ndkladit na
piekryvy a souvisejici regulacni nejistoty.
Posouzeni mimo jiné analyzuje soulad

s obecnym narizenim o ochrané udaji,
aktem o spravé dat, aktem o datech, aktem
o umélé inteligenci a narizenimi

o kybernetické bezpecnosti.

Or. en
Oduvodneéni

Ucelem tohoto pozmérovaciho navrhu, ktery byl ve vyboru IMCO prijat jako pozméiiovaci
navrh 114, je merit vysledky dosazené ve prospéech spotrebitelii a pacientii. Tyto vysledky
mohou zahrnovat snizeni nakladu na zdravotni péci, rychlejsi diagnostiku a lécbu a celkové
zlepseni vysledkii v oblasti zdravi.
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6.12.2023

Pozménovaci navrh 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zprava
Tomislav Sokol
Evropsky prostor pro zdravotni data

A9-0395/545

A9-0395/2023

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

Navrh narizeni
ClL 70 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise
celkové hodnoceni tohoto nafizeni

a predloZzi zpravu o svych hlavnich
zjiSténich Evropskému parlamentu, Radé¢,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionil, piipadné
doplnénou o navrh na zménu nafizeni.
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Pozmérnovaci navrh

2. Po sedmi letech od vstupu tohoto
nafizeni v platnost provede Komise
celkové hodnoceni tohoto natizeni

a predlozi zpréavu o svych hlavnich
zjiSténich Evropskému parlamentu, Radé¢,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regionti, ptipadné
doplnénou o navrh na zménu nafizeni.
Celkové hodnoceni rovnéZ uréi osvédcéené
postupy a zhodnoti zdravotni vysledky
pacientii a spotiebitelii, které jsou
vysledkem zavedeni EHDS.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Pozménovaci navrh 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
za skupinu ECR

Zprava A9-0395/2023
Tomislav Sokol

Evropsky prostor pro zdravotni data

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

Navrh nafizeni
Cl. 70 — odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3a.  Komisi je svéiena pravomoc
Piijmout do ... [12 mésicit ode dne vstupu
tohoto naiizeni v platnost| akty

v pirenesené pravomoci za ucelem
doplnéni tohoto naiizeni s cilem:

a) stanovit spolecné ukazatele zaméiené
na vysledky a dopady, které se pouZiji pro
podavani zprav o pokroku a pro ucely
monitorovdni a hodnoceni tohoto
narizeni;

b) mé¥it naklady, piinosy a dalsi zdravotni
a ekonomické vysledky vietné trendi

v jednotlivych Elenskych stdatech, aby bylo
mozZné porovnat ucinnost provadéni
tohoto naiizeni; a

¢) definovat metodiku pro poddvani zprav
Clenskymi stdty.

Komise spolecné ukazatele pravidelné
reviduje a v pripadé potieby aktualizuje.

Or. en
Oduvodneni

Ucelem tohoto pozmériovaciho navrhu, ktery byl ve vyboru IMCO prijat jako pozméiiovaci
navrh 117, je merit vysledky dosazené ve prospéch spotrebitelii a pacientui. Tyto vysledky
mohou zahrnovat snizeni nakladii na zdravotni péci, rychlejsi diagnostiku a lécbu a celkové
zlepseni vysledkii v oblasti zdravi. Zahrnuti ukazatelu usnadnuje srovnani provadeni mezi
Clenskymi staty a urceni osvédcenych postupii.
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