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6.12.2023 A9-0395/544

Predlog spremembe 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v imenu skupine ECR

Poročilo A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropski zdravstveni podatkovni prostor
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Predlog uredbe
Člen 70 – odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

1. Komisija pet let po začetku 
veljavnosti te uredbe izvede ciljno 
usmerjeno oceno te uredbe, zlasti v zvezi s 
poglavjem III, in predloži poročilo o 
glavnih ugotovitvah Evropskemu 
parlamentu in Svetu, Evropskemu 
ekonomsko-socialnemu odboru ter Odboru 
regij, pri čemer po potrebi priloži predlog 
za njeno spremembo. V oceno sta 
vključena ocena samopotrjevanja 
sistemov za vodenje elektronskih 
zdravstvenih zapisov in razmislek o 
potrebi po uvedbi postopka ugotavljanja 
skladnosti, ki bi ga izvajali priglašeni 
organi.

1. Komisija pet let po začetku 
veljavnosti te uredbe izvede ciljno 
usmerjeno oceno te uredbe, zlasti v zvezi s 
poglavjem III, in predloži poročilo o 
glavnih ugotovitvah Evropskemu 
parlamentu in Svetu, Evropskemu 
ekonomsko-socialnemu odboru ter Odboru 
regij, pri čemer po potrebi priloži predlog 
za njeno spremembo. V oceno so vključene 
ocene:

(a) učinkovitosti samopotrjevanja 
sistemov za vodenje elektronskih 
zdravstvenih zapisov in razmisleka o 
potrebi po uvedbi postopka ugotavljanja 
skladnosti, ki bi jih izvajali priglašeni 
organi, ali drugih ukrepov za lažji tržni 
nadzor teh sistemov in za zagotovitev 
dobrega delovanja trga; države članice 
zagotovijo podatke in informacije, 
potrebne za izvedbo temeljite ocene;
(b) vplivov sistemov za vodenje 
elektronskih zdravstvenih zapisov na 
zdravstvene izide za paciente;
(c) vplivov sistemov za vodenje 
elektronskih zdravstvenih zapisov na 
ekonomsko uspešnost zdravstvenega 
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varstva;
(d) varnosti, odpornosti in prožnosti 
sistemov za vodenje elektronskih 
zdravstvenih zapisov ter okvira 
sekundarne souporabe podatkov, da se 
oceni pripravljenost na morebitne 
prihodnje krize;
(e) modela interoperabilnosti, 
vzpostavljenega v državah članicah, 
vključno z analizo primerov dobre prakse;
(f) kakovosti in pokritosti dostopa 
zdravstvenih delavcev do zdravstvene 
dokumentacije pacientov po državah 
članicah, vključno z učinkom na 
zmanjšanje podvajanja in napak ter 
skrajšanjem upravnega časa in stroškov;
(g) prekrivanj in neskladnosti z drugo 
zakonodajo Unije in nacionalno 
zakonodajo, vključno s količinsko 
opredelitvijo s tem povezanih dodatnih 
stroškov prekrivanj in regulativno 
negotovostjo. V oceni se med drugim 
analizira usklajenost s splošno uredbo o 
varstvu podatkov, aktom o upravljanju 
podatkov, aktom o podatkih, aktom o 
umetni inteligenci in uredbami o 
kibernetski varnosti.

Or. en

Obrazložitev

Namen tega predloga spremembe, ki ga je odbor IMCO sprejel kot predlog spremembe 114, 
je merjenje rezultatov za potrošnike in paciente. Lahko vključujejo nižje stroške 
zdravstvenega varstva, hitrejšo diagnozo in čas zdravljenja ter splošno izboljšanje 
zdravstvenih izidov.
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6.12.2023 A9-0395/545

Predlog spremembe 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v imenu skupine ECR

Poročilo A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropski zdravstveni podatkovni prostor
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Predlog uredbe
Člen 70 – odstavek 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

2. Komisija sedem let po začetku 
veljavnosti te uredbe izvede splošno oceno 
te uredbe in predloži poročilo o glavnih 
ugotovitvah Evropskemu parlamentu in 
Svetu, Evropskemu ekonomsko-
socialnemu odboru ter Odboru regij, pri 
čemer po potrebi priloži predlog za njeno 
spremembo.

2. Komisija sedem let po začetku 
veljavnosti te uredbe izvede splošno oceno 
te uredbe in predloži poročilo o glavnih 
ugotovitvah Evropskemu parlamentu in 
Svetu, Evropskemu ekonomsko-
socialnemu odboru ter Odboru regij, pri 
čemer po potrebi priloži predlog za njeno 
spremembo. V splošni oceni se tudi 
opredeli dobra praksa in ocenijo 
zdravstveni izidi za paciente in potrošnike, 
ki izhajajo iz izvajanja evropskega 
zdravstvenega podatkovnega prostora.

Or. en



AM\1292230SL.docx PE756.668v01-00

SL Združena v raznolikosti SL

6.12.2023 A9-0395/546

Predlog spremembe 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
v imenu skupine ECR

Poročilo A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropski zdravstveni podatkovni prostor
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Predlog uredbe
Člen 70 – odstavek 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

3a. Na Komisijo se prenese 
pooblastilo, da do ... [12 mesecev po 
začetku veljavnosti te uredbe] sprejme 
delegirane akte za dopolnitev te uredbe, 
da:
(a) se določijo skupni kazalniki, usmerjeni 
na rezultate in učinke, ki se uporabljajo 
za poročanje o napredku ter spremljanje 
in ocenjevanje te uredbe;
(b) se merijo stroški, koristi ter drugi 
zdravstveni in gospodarski rezultati, 
vključno s trendi po državah članicah, da 
se primerja, kako učinkovito je izvajanje 
te uredbe, in
(c) se opredeli metodologija za poročanje 
držav članic.
Komisija skupne kazalnike redno 
pregleduje in jih po potrebi posodablja.

Or. en

Obrazložitev

Namen tega predloga spremembe, ki ga je odbor IMCO sprejel kot predlog spremembe 117, 
je merjenje rezultatov za potrošnike in paciente. Lahko vključujejo nižje stroške 
zdravstvenega varstva, hitrejšo diagnozo in čas zdravljenja ter splošno izboljšanje 
zdravstvenih izidov. Vključitev kazalnikov olajšuje primerjavo izvajanja med državami 
članicami in prepoznavanje dobre prakse.


