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7.12.2023 A9-0395/552

Pozměňovací návrh 552
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
Damien Carême, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, François Alfonsi, Gwendoline 
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim 
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Markéta Gregorová, 
Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, Sara Matthieu, Sarah 
Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, Thomas Waitz, Tineke Strik, 
Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa Matias, Ivan Vilibor Sinčić, 
Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, Mounir Satouri

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 3 – odst. 9 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

9a. Členské státy stanoví přístupný a 
snadno srozumitelný mechanismus pro 
omezení přístupu podle odstavce 9, na 
jehož základě jsou fyzické osoby před 
prvním přístupem pro primární použití 
ústně dotázány, zda si přejí omezit přístup, 
a je jim nabídnuta, aby ústně, písemně 
nebo elektronicky oznámily, že chtějí 
omezit přístup. Fyzické osoby mají rovněž 
možnost omezit přístup později.

Or. en

Odůvodnění

Following the principle of data minimisationthere is no need for mandatory registration of 
health data which cannot be usedbecause of patient opt-outs. Due to the risk of unauthorised 
access to orunauthorised disclosure of health data that is imminent in the collection 
andregistration of health data in interconnected Electronic Health Records,patients may 
refrain from seeking treatment if they cannot keep sensitiveconditions and therapies off 
interconnected Electronic Health Records. MemberStates should therefore be able to give 
patients a right to opt-out of theregistration of their health data in interconnected Electronic 
Health Recordsby all or specific healthcare providers.
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7.12.2023 A9-0395/553

Pozměňovací návrh 553
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
Damien Carême, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, François Alfonsi, Gwendoline 
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim 
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Markéta Gregorová, 
Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, Sara Matthieu, Sarah 
Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, Thomas Waitz, Tineke Strik, 
Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa Matias, Ivan Vilibor Sinčić, 
Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, Mounir Satouri

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 33 – odst. 5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5. Pokud vnitrostátní právní předpisy 
vyžadují souhlas fyzické osoby, pak se 
subjekty pro přístup ke zdravotním datům 
opírají při poskytování přístupu k 
elektronickým zdravotním datům o 
povinnosti stanovené v této kapitole.

5. Fyzické osoby mají právo 
odmítnout zpracování svých 
elektronických zdravotních dat pro 
sekundární použití. Členské státy 
poskytnou přístupný a snadno 
srozumitelný mechanismus pro odmítnutí, 
na jehož základě jsou fyzické osoby před 
prvním přístupem k jejich zdravotním 
datům pro sekundární použití ústně 
dotázány, zda chtějí toto použití 
odmítnout, a je jim nabídnuta možnost, 
aby ústně, písemně nebo elektronicky 
oznámily, že nechtějí, aby všechna jejich 
osobní elektronická zdravotní data nebo 
jejich část byla zpracovávána pro některé 
nebo všechny účely sekundárního využití. 
Výkonem tohoto práva na odmítnutí není 
dotčena zákonnost zpracování, které bylo 
provedeno podle kapitoly IV před tím, než 
daná osoba zpracování odmítla, a 
zdravotničtí pracovníci výkonem tohoto 
práva nejsou nepatřičně zatíženi.

Or. en
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Odůvodnění

Zajištění účinné kontroly pacientů nad jejich zdravotními daty je klíčové pro zachování 
důvěry a akceptování evropského prostoru pro zdravotní data. V závislosti na zdraví, 
gramotnost, digitální gramotnost a věk dané osoby mohou pro ni být písemné nebo 
elektronické postupy příliš složité k pochopení a uplatnění práva na odmítnutí sekundárního 
využití. S cílem zajistit, aby měl každý skutečnou možnost volby, by měla být každá osoba 
alespoň jednou ústně dotázána, zda chce odmítnout před tím, než její elektronická zdravotní 
data budou jakkoli použita pro účely sekundárního využití.
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7.12.2023 A9-0395/554

Pozměňovací návrh 554
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
Damien Carême, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, François Alfonsi, Gwendoline 
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim 
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Marie Toussaint, 
Markéta Gregorová, Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, 
Sara Matthieu, Sarah Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, 
Thomas Waitz, Tineke Strik, Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa 
Matias, Ivan Vilibor Sinčić, Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, 
Mounir Satouri, Tilly Metz, Lydie Massard, David Cormand

Zpráva A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Evropský prostor pro zdravotní data
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nařízení
Čl. 34 – odst. 1 – písm. e

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

e) vědeckým výzkumem souvisejícím 
s odvětvím zdravotnictví nebo péče;

e) vědeckým výzkumem souvisejícím 
s odvětvím zdravotnictví nebo péče 
přispívajícím k veřejnému zdraví nebo k 
hodnocení zdravotnické technologie nebo 
zajišťujícím vysokou úroveň kvality a 
bezpečnosti zdravotní péče, léčivých 
přípravků nebo zdravotnických 
prostředků, s cílem prospět konečným 
uživatelům činnosti, jako jsou pacienti, 
zdravotničtí pracovníci a zdravotní 
administrátoři, a pokud dochází ke 
zpracování anonymizovaných dat: i) 
vývojových a inovačních činností pro 
produkty nebo služby; ii) trénování, 
testování a vyhodnocování algoritmů, a to 
i ve zdravotnických prostředcích, 
diagnostických zdravotnických 
prostředcích in vitro, systémech umělé 
inteligence a aplikacích elektronického 
zdravotnictví; iii) univerzitními a 
postgraduálními výukovými činnostmi 
souvisejícími s vědeckým výzkumem;

Or. en
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