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6.12.2023

Andringsforslag 544
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
for ECR-gruppen

Betinkande
Tomislav Sokol
Ett europeiskt hdlsodataomrade

A9-0395/544

A9-0395/2023

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

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Fem ar efter det att denna
forordning har trétt i kraft ska
kommissionen genomfora en riktad
utvdrdering av denna forordning, sérskilt
med avseende pa kapitel III, och ldmna en
rapport med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett
forslag till 4ndring av forordningen.
Utvirderingen ska omfatta en bedomning
av egencertifieringen av elektroniska
patientjournalsystem och dverviga behovet
av att infora ett forfarande for bedomning
av Overensstimmelse som utfors av
anmadlda organ.
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Andringsforslag

1. Fem é&r efter det att denna
forordning har trétt i kraft ska
kommissionen genomfora en riktad
utvdrdering av denna forordning, sérskilt
med avseende pa kapitel II1, och ldmna en
rapport med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till 4ndring av forordningen.
Utvirderingen ska omfatta en bedomning
av

a) effektiviteten hos egencertifieringen av
elektroniska patientjournalsystem och
overviga behovet av att infora ett
forfarande for bedomning av
overensstimmelse som utfors av anmélda
organ eller andra sitt att underliitta for
marknadskontroll av elektroniska
patientjournalsystem och se till att
marknaden fungerar; medlemsstaterna
ska tillhandahdlla de data och den
information som krdvs for att genomfora
en grundlig bedomning,

b) de elektroniska
patientjournalsystemens inverkan pd
patienternas hdilsoutfall,
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¢) de elektroniska
patientjournalsystemens inverkan pd
hiilso- och sjukvdrdens ekonomiska
resultat,

d) sikerheten, resiliensen och
flexibiliteten hos de elektroniska
patientjournalsystemen och ramen for
delning av sekundiira data for att bedoma
beredskapen for potentiella framtida
kriser,

e) medlemsstaternas
interoperabilitetsmodell, bland annat
analyser av bdista praxis,

P kvaliteten pd och omfattningen av
hiilso- och sjukvardspersonalens tillgang
till patientjournalerna per medlemsstat,
inbegripet inverkan pd minskat
dubbelarbete och minskat antal fel samt
minskad administrationstid och minskade
administrationskostnader,

g) overlappningar och bristande
Jforenlighet med annan unionslagstiftning
och nationell lagstiftning, inbegripet
kvantifiering av relaterade extra
kostnader for overlappningar och dirmed
sammanhdngande riittslig osikerhet.
Bedomningen ska bl.a. omfatta en analys
av anpassningen till den allminna
dataskyddsforordningen,
dataforvaltningsakten, dataakten, AI-
akten och forordningarna om
cybersiikerhet.

Or. en

Motivering

Syftet med detta dndringsforslag, som IMCO-utskottet antog som dndringsforslag 114, dr att
mdta resultaten for konsumenter och patienter. Dessa resultat kan inbegripa sdnkta hdlso-
och sjukvardskostnader, snabbare diagnoser och behandlingstider samt 6vergripande

forbdttringar av hdlsoresultaten.
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6.12.2023

Andringsforslag 545
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
for ECR-gruppen

Betiankande
Tomislav Sokol
Ett europeiskt hilsodataomrade

A9-0395/545

A9-0395/2023

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

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sju ar efter det att denna forordning

har tratt 1 kraft ska kommissionen
genomfora en overgripande utvérdering av
denna forordning och l&dmna en rapport
med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, rddet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov atfoljd av ett
forslag till 4ndring av forordningen.

AM\1292230SV.docx

Andringsforslag

2. Sju ar efter det att denna forordning
har trétt 1 kraft ska kommissionen
genomfora en vergripande utvérdering av
denna forordning och ldmna en rapport
med de viktigaste resultaten till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, vid behov &tfoljd av ett
forslag till &ndring av forordningen. Den
overgripande utvirderingen ska ocksd
identifiera bdsta praxis och bedoma
hiilsoutfallen for patienter och
konsumenter till foljd av inforandet av det
europeiska hilsodataomrddet.

Or. en
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6.12.2023 A9-0395/546

Andringsforslag 546
Eugen Jurzyca, Beata Kempa
for ECR-gruppen

Betinkande A9-0395/2023
Tomislav Sokol

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

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Kommissionen ska ges befogenhet
att senast... [tolv manader efter denna
forordnings ikrafitridande| anta
delegerade akter med avseende pa att
komplettera denna forordning i syfte att

a) faststilla de gemensamma resultat- och
effektorienterade indikatorer som ska
anvdndas for rapportering om framstegen
och for évervakning och utviirdering av
denna forordning,

b) mdta kostnader, fordelar och andra
hiilsoutfall och ekonomiska resultat,
inbegripet trender per medlemsstat, for att
Jjédmfora effektiviteten i genomforandet av
denna forordning, och

¢) faststilla en metod for
medlemsstaternas rapportering.

Kommissionen ska regelbundet se over
och vid behov uppdatera de gemensamma
indikatorerna.

Or. en
Motivering

Syftet med detta dndringsforslag, som IMCO-utskottet antog som dndringsforslag 117, dr att
mdta resultaten for konsumenter och patienter. Dessa resultat kan inbegripa sdnkta hélso-
och sjukvardskostnader, snabbare diagnoser och behandlingstider samt overgripande
forbdttringar av hdlsoresultaten. Inforandet av indikatorer gor det ldttare att jamfora
genomforandet mellan medlemsstaterna och identifiera bdsta praxis.
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