SK

6.12.2023

Pozmenujuci navrh 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Sprava
Tomislav Sokol
Eurépsky priestor pre zdravotné tidaje

A9-0395/544

A9-0395/2023

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

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Po piatich rokoch od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia Komisia vykona
cielené hodnotenie tohto nariadenia, najmé
pokial’ ide o kapitolu III, a spravu so
svojimi hlavnymi zisteniami predloZi
Eurépskemu parlamentu a Rade,
Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, pripadne spolu
s navrhom na zmenu nariadenia.
Hodnotenie obsahuje posudenie
samocertifikdacie systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov a odrdZa potrebu
zavedenia postupu posudzovania zhody,
ktoré vykonaju notifikované subjekty.
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Pozmenujuci navrh

1. Po piatich rokoch od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia Komisia vykona
cielené hodnotenie tohto nariadenia, najmé
pokial’ ide o kapitolu III, a spravu so
svojimi hlavnymi zisteniami predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade,
Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov, pripadne spolu
s navrthom na zmenu nariadenia.
Hodnotenie obsahuje posudenie:

a) ucinnosti samocertifikdcie systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov

a zZvaZenie potreby zaviest’ postup
posudzovania zhody, ktoré vykonaju
notifikované subjekty, alebo akékol’vek
iné opatrenie na ul’ahéenie dohl’adu nad
trhom so systémami elektronickych
zdravotnych zdaznamov a zabezpecenie
fungovania trhu; Clenské Staty poskytnu
udaje a informdcie potrebné na vykonanie
dokladného posudenia;

b) vplyvu systémov elektronickych

zdravotnych zaznamov na zdravotné
vysledky pacientov;

¢) vplyvu systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov na ekonomicku
vykonnost’ zdravotnej starostlivosti;
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d) bezpecnosti, odolnosti a flexibility
systémov elektronickych zdravotnych
zaznamov a sekundarneho ramca
spolocéného vyuZivania udajov s ciel’om
posudit’ pripravenost’ na pripadné budiice
krizy;

e) modelu interoperability zavedeného
v ¢lenskych Stdatoch vrdtane analyzy
najlepSich postupov;

P kvality a rozsahu pristupu
zdravotnickych pracovnikov k lekdarskym
zaznamom pacientov v jednotlivych
clenskych Statoch vratane vplyvu na
zniZenie duplicity a chyb a skrdtenie casu
a nakladov na administrativu;

g) prekryvania a nesuladu s inymi
pravaymi predpismi Unie

a vnutroStdatnymi pravinymi predpismi
vrdtane vycislenia suvisiacich
dodatocénych nakladov na prekryvanie
a suvisiacu regulacnu neistotu.

V posudeni sa okrem iného analyzuje
sulad so vSeobecnym nariadenim

o ochrane udajov, aktom o sprave udajov,
aktom o udajoch, aktom o umelej
inteligencii a nariadeniami

o kybernetickej bezpecnosti.

Or. en
Odovodnenie

Ucelom tohto pozmeitujiiceho navrhu, ktory bol prijaty vo vybore IMCO ako pozmeriujiici
navrh 114, je merat vysledky dosiahnuté v prospech spotrebitelov a pacientov. Tieto vysledky
mozu zahrnat znizenie nakladov na zdravotnu starostlivost, rychlejsiu diagnostiku a liechu a
celkové zlepSenie zdravotnych vysledkov.
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6.12.2023

Pozmenujuci navrh 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Sprava
Tomislav Sokol
Europsky priestor pre zdravotné tidaje

A9-0395/545

A9-0395/2023

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

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Po siedmich rokoch od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
Komisia vykona celkové hodnotenie tohto
nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi
zisteniami predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, pripadne spolu

s navrthom na zmenu nariadenia.

AM\1292230SK.docx

Pozmenujuci navrh

2. Po siedmich rokoch od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
Komisia vykona celkové hodnotenie tohto
nariadenia a spravu so svojimi hlavnymi
zisteniami predlozi Eurépskemu
parlamentu a Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regionov, pripadne spolu

s navrthom na zmenu nariadenia. V rdamci
celkového hodnotenia sa takisto urcia
najlepsie postupy a posudia zdravotné
vysledky pre pacientov a spotrebitel’ ov
vyplyvajiuce zo zavedenia eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Pozmenujuci navrh 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v mene skupiny ECR

Sprava A9-0395/2023
Tomislav Sokol

Europsky priestor pre zdravotné tidaje

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

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

3a. Komisia je splnomocnenad do... [12
mesiacov od nadobudnutia ucinnosti
tohto nariadenial prijat’ delegované akty
na doplnenie tohto nariadenia s ciel’om:

a) stanovit’ spolocné ukazovatele
orientované na vysledky a vplyv, ktoré sa
maju pouZivat’ pri poddavani sprav

o0 pokroku a na ucely monitorovania

a hodnotenia tohto nariadenia;

b) merat’ naklady, prinosy a iné zdravotné
a hospodarske vysledky vrdtane trendov

v jednotlivych ¢lenskych Statoch s ciel’om
porovnat’ ucinnost’ vykondvania tohto
nariadenia a

¢) vymedzit’ metodiku poddavania spray
clenskymi Statmi.

Komisia spolocéné ukazovatele pravidelne
reviduje a v pripade potreby aktualizuje.

Or. en
Odovodnenie

Ucelom tohto pozmeitujiiceho navrhu, ktory bol prijaty vo vybore IMCO ako pozmeriujiici a
dopliujuci navrh 117, je merat vysledky dosiahnuté v prospech spotrebitelov a pacientov.
Tieto vysledky mozu zahrnat zniZenie nakladov na zdravotnu starostlivost, rychlejsiu
diagnostiku a liecbu a celkové zlepsenie zdravotnych vysledkov. Zahrnutie ukazovatelov
ulahcuje porovnavanie vykonavania v jednotlivych clenskych statoch a identifikdciu
najlepsich postupov.
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