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Evropsky prostor pro zdravotni data

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

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 9 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

9a. Clenské stdty stanovi p¥istupny a
snadno srozumitelny mechanismus pro
omezeni pristupu podle odstavce 9, na
jeho? zakladé jsou fyzické osoby pied
prvaim piistupem pro primdrni pouZiti
ustné dotazany, zda si pieji omezit pristup,
a je jim nabidnuta, aby ustné, pisemné
nebo elektronicky oznamily, Ze chtéji
omezit pristup. Fyzické osoby maji rovnéZ
moZnost omezit pristup pozdéji.

Or. en
Oduvodneéni

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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Navrh narizeni
Cl. 33 — odst. 5

Zneni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Pokud vnitrostatni pravni piedpisy 5. Fyzické osoby maji pravo
vyZaduji souhlas fyzické osoby, pak se odmitnout zpracovdni svych
subjekty pro pFistup ke zdravotnim datiim elektronickych zdravotnich dat pro
opiraji pii poskytovani pristupu k sekunddrni pouZiti. Clenské stity
elektronickym zdravotnim datiim o poskytnou pristupny a snadno
povinnosti stanovené v této kapitole. srozumitelny mechanismus pro odmitnuti,

na jehoz zakladé jsou fyzické osoby pied
prvnim piistupem k jejich zdravotnim
datiom pro sekunddrni pouZiti uistné
dotazany, zda chtéji toto pouZiti
odmitnout, a je jim nabidnuta moznost,
aby ustné, pisemné nebo elektronicky
ozndmily, Ze nechtéji, aby v§echna jejich
osobni elektronicka zdravotni data nebo
jejich cast byla zpracovavana pro nékteré
nebo vSechny ucely sekunddarniho vyuZiti.
Vykonem tohoto prdava na odmitnuti neni
dotéena zdkonnost zpracovani, které bylo
provedeno podle kapitoly IV pied tim, neZ
dana osoba zpracovani odmitla, a
zdravotnicti pracovnici vpkonem tohoto
prdva nejsou nepatiicné zatiZeni.

Or. en
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Oduvodneéni

Zajisteni ucinné kontroly pacientii nad jejich zdravotnimi daty je klicové pro zachovani
duvery a akceptovani evropského prostoru pro zdravotni data. V zavislosti na zdravi,
gramotnost, digitdlni gramotnost a vek dané osoby mohou pro ni byt pisemné nebo
elektronické postupy prilis slozité k pochopeni a uplatnéni prava na odmitnuti sekundarniho
vyuziti. S cilem zajistit, aby mél kazdy skutecnou moznost volby, by méla byt kazda osoba
alespon jednou ustné dotdzana, zda chce odmitnout pred tim, nez jeji elektronicka zdravotni
data budou jakkoli pouzita pro ucely sekunddrniho vyuziti.
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Navrh narizeni
Cl. 34 — odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
e) védeckym vyzkumem souvisejicim e) védeckym vyzkumem souvisejicim
s odvétvim zdravotnictvi nebo péce; s odvétvim zdravotnictvi nebo péce

PpFispivajicim k veiejnému zdravi nebo k
hodnoceni zdravotnické technologie nebo
zajist’ujicim vysokou uroverii kvality a
bezpecnosti zdravotni péce, léCivych
pripravkii nebo zdravotnickych
prostiedkii, s cilem prospét konecnym
uZivateliim Cinnosti, jako jsou pacienti,
zdravotnicti pracovnici a zdravotni
administratori, a pokud dochazi ke
gpracovdni anonymizovanych dat: i)
vyvojovych a inovacnich innosti pro
produkty nebo sluZby; ii) trénovani,
testovani a vyhodnocovani algoritmii, a to
i ve zdravotnickych prostiedcich,
diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, systémech umélé
inteligence a aplikacich elektronického
zdravotnictvi; iii) univerzitnimi a
postgradudlnimi vyukovymi éinnostmi
souvisejicimi s védeckym vyzkumem;

Or. en
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