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6.12.2023 A9-0395/544

Pozmeňujúci návrh 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 70 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Po piatich rokoch od nadobudnutia 
účinnosti tohto nariadenia Komisia vykoná 
cielené hodnotenie tohto nariadenia, najmä 
pokiaľ ide o kapitolu III, a správu so 
svojimi hlavnými zisteniami predloží 
Európskemu parlamentu a Rade, 
Európskemu hospodárskemu a sociálnemu 
výboru a Výboru regiónov, prípadne spolu 
s návrhom na zmenu nariadenia. 
Hodnotenie obsahuje posúdenie 
samocertifikácie systémov elektronických 
zdravotných záznamov a odráža potrebu 
zavedenia postupu posudzovania zhody, 
ktoré vykonajú notifikované subjekty.

1. Po piatich rokoch od nadobudnutia 
účinnosti tohto nariadenia Komisia vykoná 
cielené hodnotenie tohto nariadenia, najmä 
pokiaľ ide o kapitolu III, a správu so 
svojimi hlavnými zisteniami predloží 
Európskemu parlamentu a Rade, 
Európskemu hospodárskemu a sociálnemu 
výboru a Výboru regiónov, prípadne spolu 
s návrhom na zmenu nariadenia. 
Hodnotenie obsahuje posúdenie:

a) účinnosti samocertifikácie systémov 
elektronických zdravotných záznamov 
a zváženie potreby zaviesť postup 
posudzovania zhody, ktoré vykonajú 
notifikované subjekty, alebo akékoľvek 
iné opatrenie na uľahčenie dohľadu nad 
trhom so systémami elektronických 
zdravotných záznamov a zabezpečenie 
fungovania trhu; členské štáty poskytnú 
údaje a informácie potrebné na vykonanie 
dôkladného posúdenia;
b) vplyvu systémov elektronických 
zdravotných záznamov na zdravotné 
výsledky pacientov;
c) vplyvu systémov elektronických 
zdravotných záznamov na ekonomickú 
výkonnosť zdravotnej starostlivosti;
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d) bezpečnosti, odolnosti a flexibility 
systémov elektronických zdravotných 
záznamov a sekundárneho rámca 
spoločného využívania údajov s cieľom 
posúdiť pripravenosť na prípadné budúce 
krízy;
e) modelu interoperability zavedeného 
v členských štátoch vrátane analýzy 
najlepších postupov;
f) kvality a rozsahu prístupu 
zdravotníckych pracovníkov k lekárskym 
záznamom pacientov v jednotlivých 
členských štátoch vrátane vplyvu na 
zníženie duplicity a chýb a skrátenie času 
a nákladov na administratívu;
g) prekrývania a nesúladu s inými 
právnymi predpismi Únie 
a vnútroštátnymi právnymi predpismi 
vrátane vyčíslenia súvisiacich 
dodatočných nákladov na prekrývanie 
a súvisiacu regulačnú neistotu. 
V posúdení sa okrem iného analyzuje 
súlad so všeobecným nariadením 
o ochrane údajov, aktom o správe údajov, 
aktom o údajoch, aktom o umelej 
inteligencii a nariadeniami 
o kybernetickej bezpečnosti.

Or. en

Odôvodnenie

Účelom tohto pozmeňujúceho návrhu, ktorý bol prijatý vo výbore IMCO ako pozmeňujúci 
návrh 114, je merať výsledky dosiahnuté v prospech spotrebiteľov a pacientov. Tieto výsledky 
môžu zahŕňať zníženie nákladov na zdravotnú starostlivosť, rýchlejšiu diagnostiku a liečbu a 
celkové zlepšenie zdravotných výsledkov.
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6.12.2023 A9-0395/545

Pozmeňujúci návrh 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 70 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Po siedmich rokoch od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
Komisia vykoná celkové hodnotenie tohto 
nariadenia a správu so svojimi hlavnými 
zisteniami predloží Európskemu 
parlamentu a Rade, Európskemu 
hospodárskemu a sociálnemu výboru 
a Výboru regiónov, prípadne spolu 
s návrhom na zmenu nariadenia.

2. Po siedmich rokoch od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
Komisia vykoná celkové hodnotenie tohto 
nariadenia a správu so svojimi hlavnými 
zisteniami predloží Európskemu 
parlamentu a Rade, Európskemu 
hospodárskemu a sociálnemu výboru 
a Výboru regiónov, prípadne spolu 
s návrhom na zmenu nariadenia. V rámci 
celkového hodnotenia sa takisto určia 
najlepšie postupy a posúdia zdravotné 
výsledky pre pacientov a spotrebiteľov 
vyplývajúce zo zavedenia európskeho 
priestoru pre zdravotné údaje.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Pozmeňujúci návrh 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 70 – odsek 3 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

3a. Komisia je splnomocnená do... [12 
mesiacov od nadobudnutia účinnosti 
tohto nariadenia] prijať delegované akty 
na doplnenie tohto nariadenia s cieľom:
a) stanoviť spoločné ukazovatele 
orientované na výsledky a vplyv, ktoré sa 
majú používať pri podávaní správ 
o pokroku a na účely monitorovania 
a hodnotenia tohto nariadenia;
b) merať náklady, prínosy a iné zdravotné 
a hospodárske výsledky vrátane trendov 
v jednotlivých členských štátoch s cieľom 
porovnať účinnosť vykonávania tohto 
nariadenia a
c) vymedziť metodiku podávania správ 
členskými štátmi.
Komisia spoločné ukazovatele pravidelne 
reviduje a v prípade potreby aktualizuje.

Or. en

Odôvodnenie

Účelom tohto pozmeňujúceho návrhu, ktorý bol prijatý vo výbore IMCO ako pozmeňujúci a 
doplňujúci návrh 117, je merať výsledky dosiahnuté v prospech spotrebiteľov a pacientov. 
Tieto výsledky môžu zahŕňať zníženie nákladov na zdravotnú starostlivosť, rýchlejšiu 
diagnostiku a liečbu a celkové zlepšenie zdravotných výsledkov. Zahrnutie ukazovateľov 
uľahčuje porovnávanie vykonávania v jednotlivých členských štátoch a identifikáciu 
najlepších postupov.
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