6.12.2023

Poprawka 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
w imieniu grupy ECR

Sprawozdanie
Tomislav Sokol

A9-0395/544

A9-0395/2023

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Po 5 latach od wejs$cia niniejszego
rozporzadzenia w zycie Komisja
przeprowadza ukierunkowang ocen¢
niniejszego rozporzadzenia,

w szczegblnosci w odniesieniu do
rozdziatu I1I, 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regionéw sprawozdanie na
temat gldwnych ustalen, ktéremu
towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian

w rozporzadzeniu. Ocena zawiera oceng
certyfikacji wlasnej w odniesieniu do
systemow elektronicznej dokumentacji
medycznej i odzwierciedla potrzebe
wprowadzenia procedury oceny zgodnosci
wykonywanej przez jednostki
notyfikowane.
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Poprawka

1. Po 5 latach od wejscia niniejszego
rozporzadzenia w zycie Komisja
przeprowadza ukierunkowang ocen¢
niniejszego rozporzadzenia,

w szczegoblnosci w odniesieniu do
rozdziatu 111, i1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regionéw sprawozdanie na
temat glownych ustalen, ktéremu
towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian

w rozporzadzeniu. Ocenia si¢ W niej:

a) skutecznosé certyfikacji wlasnej

w odniesieniu do systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej

i odzwierciedlenia potrzeby wprowadzenia
procedury oceny zgodnosci wykonywanej
przez jednostki notyfikowane lub
Jjakiegokolwiek innego srodka, aby utatwié¢
nadzor rynku systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej i zapewnié
funkcjonowanie rynku; panstwa
czlonkowskie dostarczajq dane i
informacje niezbedne do przeprowadzenia
szczegolowej oceny;
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b) wplyw systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej na wyniki
zdrowotne pacjentow;

c) wplyw systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej na wyniki
gospodarcze opieki zdrowotnej;

d) bezpieczenstwo, odpornosé i
elastycznos¢ systemow elektronicznej
dokumentacji medycznej i ram wymiany
danych wtérnych w celu oceny gotowosci
na ewentualne przyszle kryzysy;

e) model interoperacyjnosci istniejgcy w
panstwach czltonkowskich, wlgcznie z
analizqg najlepszych praktyk;

f) jakos¢ i zakres dostepu pracownikow
stuzby zdrowia do dokumentacji
medycznej pacjentow w poszczegolnych
panstwach czlonkowskich, w tym wplyw
na ograniczenie powielania i bledow oraz
redukcje czasu i kosztow
administracyjnych;

g) pokrywanie sie i niespdjnosci z innymi
przepisami unijnymi i krajowymi, w tym
kwantyfikacje powigzanych dodatkowych
kosztow pokrywania si¢ przepisow i
zZwigzang 7 tym niepewnos¢ regulacyjng.
W ocenie analizuje si¢ migdzy innymi
spojnos¢ z ogolnym rozporzgdzeniem o
ochronie danych, aktem w sprawie
zarzqgdzania danymi, aktem w sprawie
danych, aktem w sprawie sztucznej
inteligencji oraz rozporzqdzeniami w
sprawie cyberbezpieczenstwa.

Or. en

Uzasadnienie

Celem tej poprawki, przyjetej w komisji IMCO jako poprawka 114, jest pomiar wynikow
dostarczanych konsumentom i pacjentom. Wyniki te mogq obejmowac obnizone koszty opieki
zdrowotnej, szybszq diagnoze i czas leczenia oraz ogolng poprawe wynikow zdrowotnych.
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6.12.2023

Poprawka 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
w imieniu grupy ECR

Sprawozdanie
Tomislav Sokol

A9-0395/545

A9-0395/2023

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia
(COM(2022)0197 — C9-0167/2022 — 2022/0140(COD))

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Po 7 latach od wej$cia niniejszego
rozporzadzenia w zycie Komisja
przeprowadza ogo6lng oceng¢ niniejszego
rozporzadzenia 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regionéw sprawozdanie na
temat gtownych ustalen, ktoremu
towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian

w rozporzadzeniu.
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Poprawka

2. Po 7 latach od wej$cia niniejszego
rozporzadzenia w zycie Komisja
przeprowadza og6lng oceng¢ niniejszego
rozporzadzenia i1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Region6w sprawozdanie na
temat gtownych ustalen, ktoremu
towarzyszy, w stosownych przypadkach,
wniosek w sprawie zmian

w rozporzadzeniu. W ogdlnej ocenie
wskazuje si¢ rownie? najlepsze praktyki i
analizuje wyniki zdrowotne pacjentow i
konsumentow wynikajqce 7 wdroZenia
europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Poprawka 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
w imieniu grupy ECR

Sprawozdanie A9-0395/2023
Tomislav Sokol

Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia

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

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Komisja jest uprawniona do
przyjecia do dnia ... [12 miesi¢cy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial aktow delegowanych
uzupetniajgcych niniejsze rogporzqdzenie
w celu:

a) okreslenia wspolnych wskaznikow
wynikow i wplywu, ktore majg by¢
stosowane w sprawozdawczosci
postepow oraz do monitorowania i oceny
niniejszego rozporzqdzenia;

b) pomiaru kosztow, korzysci i innych
wynikow zdrowotnych i gospodarczych, w
tym tendencji w poszczegolnych
panstwach czlonkowskich, aby poréwnaé
skutecznosé wdrazania niniejszego
rozporzgdzenia; oraz

¢) okreslenia metodyki sprawozdawczosci
panstw czltonkowskich.

Komisja regularnie przeprowadza
przeglad i, w razie potrzeby, aktualizuje
wspolne wskazniki.

Or. en
Uzasadnienie
Celem tej poprawki, przyjetej w komisji IMCO jako poprawka 117, jest pomiar wynikow

dostarczanych konsumentom i pacjentom. Wyniki te mogq obejmowac obnizone koszty opieki
zdrowotnej, szybszq diagnoze i czas leczenia oraz ogolng poprawe wynikow zdrowotnych.
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Uwzglednienie wskaznikow utatwia porownanie wdrazania w panstwach czlonkowskich i
identyfikacje najlepszych praktyk.
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