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Artikkel 3 —16ige 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

9a. Liikmesriigid ndievad ette
kiittesaadava ja kergesti maoistetava korra
Jjuurdepdidsu piiramiseks vastavalt loikele
9, kusjuures enne esmakordset esmase
kasutuse juurdepiidsu kiisitakse fiiiisiliselt
isikult suuliselt, kas ta soovib juurdepiiisu
piirata, ning talle pakutakse voimalust
viljendada oma soovi juurdepdidisu piirata
kas suuliselt, kirjalikult voi
elektroonilisel. Fiiiisilistel isikutel on
voimalus piirata juurdepdiisu ka
hilisemas etapis.

Or. en
Selgitus

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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Komisjoni ettepanek

5. Kui liikmesriigi oiguse kohaselt on
noutav fiiiisilise isiku nousolek, tuginevad
terviseandmetele juurdepiisu asutused
kdesolevas peatiikis sditestatud
kohustustele, et voimaldada juurdepiiisu
elektroonilistele terviseandmetele.
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5. Fiiiisilistel isikutel on oigus
loobuda oma elektrooniliste
terviseandmete teisese kasutuse eesmdirgil
toimuvast tootlemisest. Liikmesriigid
voimaldavad juurdepiiiisetava ja kergesti
moistetava loobumise mehhanismi, mille
puhul enne esimest juurdepdidisu
andmetele nende teiseseks kasutuseks
kiisitakse fiiiisilistelt isikutelt suuliselt,
kas nad soovivad loobuda, ning neile
tuleb pakkuda voimalust viiljendada
suuliselt, kirjalikult voi elektrooniliselt
oma soovi, et nende isikustatud
elektroonilisi terviseandmeid ei toodeldaks
tiielikult voi osaliselt mone voi koigi
teisese kasutamise eesmirkidel.
Loobumisoiguse kasutamine ei mojuta
selle tootlemise seaduslikkust, mis toimus
1V peatiiki alusel enne iiksikisiku
loobumist ning see ei too kaasa tarbetut
halduskoormust tervishoiutiotajatele.

Or. en

PE756.668v01-00

ET



Selgitus

Patsientide tohusa kontrolli tagamine oma terviseandmete iile on Euroopa terviseandmeruumi
usaldusvddrsuse ja aktsepteerimise tagamisel votmetdihtsusega. Soltuvalt inimese tervisest,
kirjaoskusest, digitaalsest kirjaoskusest ja vanusest voivad kirjalikud voi elektroonilised
protseduurid olla liiga keerulised, et ta moistaks oma oigust teisesest kasutamisest loobuda ja
oskaks seda oigust kasutada. Koigile tegelike valikuvoimaluste tagamiseks tuleks igatihelt

enne elektrooniliste terviseandmete teisest kasutamist vihemalt korra suuliselt kiisida, kas
nad soovivad loobuda.
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e) tervishoiu- voi hooldussektoriga e) tervishoiu- voi hooldussektoriga
seotud teadusuuringud; seotud teadusuuringud, mis aitavad kaasa

rahvatervisele voi tervisetehnoloogia
hindamisele voi tagavad tervishoiu,
ravimite voi meditsiiniseadmete korge
kvaliteedi ja ohutuse ning mille eesmdrk
on tuua kasu loppkasutajatele, nagu
patsientidele, tervishoiutootajatele ja
tervisevaldkonna administraatoritele, ning
kui toodeldakse anoniiiimitud andmeid: i)
toodete voi teenuste viljatootamine ja
innovatsioon; ii) algoritmide treenimine,
testimine ja hindamine, sealhulgas
meditsiiniseadmetes, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetes,
tehisintellektisiisteemides ja digitaalsetes
terviserakendustes; iii) iilikooli ja
iilikoolijirgne teadusuuringutega seotud
oppetegevus.

Or. en
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