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Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 9 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

9a.  Medlemsstaterne sorger for en
tilgcengelig og letforstdelig mekanisme til
begreensning af adgang i henhold til stk.
9, hvorved fysiske personer, inden forste
adgang til primcer anvendelse, mundtligt
skal sporges, om de onsker at begreense
adgang, og gives mulighed for enten
mundtligt, skriftligt eller elektronisk, alt
efter preeference, at udtrykke deres onske
om at begreense adgangen. Fysiske
personer skal ogsd have mulighed for at
begreense adgang pd et senere tidspunkt.

Or. en
Begrundelse

Der er i henhold til princippet om dataminimering ikke grund til at have obligatorisk
registrering af sundhedsdata, som patienten har fravalgt at lade anvende. Pa grund af
risikoen for uautoriseret adgang til eller uautoriseret fremlceegning af sundhedsdata, der er en
iboende del af indsamlings- og registreringsprocedurerne for sddanne data i de
sammenkoblede elektroniske patientjournaler, kan patienterne afstd fra at soge behandling,
hvis deres folsomme oplysninger og behandlingsformer ikke kan holdes ude af disse
patientjournaler. Medlemsstaterne bor derfor kunne tilbyde patienterne mulighed for at
fraveelge, at deres sundhedsdata registreres i de sammenkoblede patientjournaler af
specifikke eller nogen som helst sundhedsplejeydere.
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Forslag til forordning
Artikel 33 —stk. §

Kommissionens forslag

5. Hvis den fysiske persons samtykke
er pakreevet i henhold til national
lovgivning, skal organer med ansvar for
adgang til sundhedsdata sikre
overholdelse af de forpligtelser, der er
fastsat i dette kapitel, for at give adgang til
elektroniske sundhedsdata.
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Andringsforslag

5. Fysiske personer har ret til at
fraveelge deling af deres elektroniske
sundhedsdata til sekundcer anvendelse.
Medlemsstaterne sorger for, at der
forefindes en tilgeengelig og letforstielig
fravalgsmekanisme, hvorved fysiske
personer forud for, at deres sundhedsdata
forste gang tilgds med henblik pd
sekundcer anvendelse, adsporges
mundtligt om, hvorvidt de onsker fravalg,
og gives muligheden for, alt efter
preeference, mundtligt, skriftligt eller
elektronisk at svare, hvorvidt de onsker
ingen, hele eller dele af deres personlige
elektroniske sundhedsdata benyttet til
sekundcer anvendelse. Udovelsen af denne
ret til at fraveelge pavirker ikke
lovligheden af den behandling, der fandt
sted i henhold til kapitel 1V, inden den
enkelte person valgte fra, og md ikke
foranledige en uforholdsmcessig voldsom
administrativ byrde for
sundhedspersonale.

Or. en
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Begrundelse

Det er afgorende for at sikre tillid og accept af det europceiske sundhedsdataomrade, at
patienterne sikres fyldestgorende kontrol over deres sundhedsdata. Alt afheengig af en
persons helbredstilstand, alfabetisme, digitale kundskaber og alder kan vedkommende finde
skriftlige eller elektroniske procedurer for komplicerede at forsta og dermed ogsd udovelsen
af retten til at fraveelge sekundcer brug. For at sikre at enhver gives et reelt valg, bor alle
sporges mindst én gang mundtligt, hvorvidt de onsker fravalg, for deres elektroniske
sundhedsdata bruges til sekundcere formal.
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Artikel 34 — stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag Andringsforslag
e) videnskabelig forskning inden for e) videnskabelig forskning inden for
sundheds- eller plejesektoren sundheds- eller plejesektoren, der bidrager

til vurdering af folkesundhed eller
sundhedsteknologi, eller tilsikrer hoje
standarder for kvalitet og sikkerhed i
sundhedsplejen far sd vidt angdr
lcegemidler eller medicinsk udstyr, med
det formal at komme slutbrugeren til
gavn, f.eks. patienter, sundhedspersonale
og -administratorer, og hvor
anonymiserede data behandles: i)
udviklings- og innovationsaktiviteter for
produkter eller tjenesteydelser ii) treening,
test og evaluering af algoritmer, herunder
i medicinsk udstyr, in vitro-diagnostisk
medicinsk udstyr, AI-systemer og digitale
sundhedsapplikationer iii) undervisning
pd universitetsniveau og i senere forlob
vedrorende videnskabelig forskning

Or. en
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