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Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 9 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(9a) A tagdllamok hozzdférheto és
konnyen értheté mechanizmust
biztositanak a (9) bekezdés szerinti
hozzaférés korlatozdasara, amelynek
értelmében az elsodleges felhasznalds
céljabol torténd elso hozzdfeérés elott
szoban meg kell kérdezni a természetes
személyektol, hogy korlatozni kivanjak-e a
hozzaférést, és lehetoséget kell biztositani
szamukra arra, hogy tetszésiik szerint
szoban, irdasban vagy elektronikus niton
kifejezzék a hozzadférés korlatozdsdra
iranyulo kivansagukat. A természetes
személyeknek lehetdségiik van arra is,
hogy a késébbiekben korlatozzdak a
hozzaférést.

Or. en
Indokolas

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
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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.

AM\1292449HU.docx PE756.668v01-00

HU HU



HU

7.12.2023

Modositas 553

A9-0395/553

Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini,
Bas Eickhout, Benoit Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager,
Damien Caréme, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, Francois Alfonsi, Gwendoline
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Markéta Gregorova,
Mikulas Peksa, Par Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, Sara Matthieu, Sarah
Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, Thomas Waitz, Tineke Strik,
Alviina Alametsi, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa Matias, Ivan Vilibor Sin¢i¢,
Martin Sonneborn, Jarostaw Duda, Karen Melchior, Mounir Satouri

Jelentés
Tomislav Sokol
Eurdpai egészségiigyi adattér

A9-0395/2023

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

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Amennyiben a természetes személy
hozzdjaruldsdt a nemzeti jog eldirja, az
egészsegligyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes szervek az
elektronikus egészségligyi adatokhoz valod
hozzaférés biztositasahoz az e fejezetben
megallapitott kotelezettségekre
tamaszkodnak.
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%) A természetes személyeknek
jogukban dll kimaradni elektronikus
egészségiigyi adataik masodlagos
felhasznalas céljabdl torténo kezelésébol.
A tagallamok hozzdférhetd és konnyen
értheto kiviilmaraddsi mechanizmust
biztositanak, amelynek értelmében
egészségiigyi adataik masodlagos
felhaszndlas céljabol torténd elso
felhasznalasa elott szoban meg kell
kérdezni a természetes személyektol, hogy
ki akarnak-e maradni, és lehetoséget kell
biztositani szamukra arra, hogy tetszésiik
szerint szoban, irdsban vagy elektronikus
uton kifejezzék azon szandékukat, hogy
nem engedélyezik személyes elektronikus
egészségiigyi adataik egészének vagy egy
részének valamely vagy semmilyen
mdsodlagos felhasznadlas céljabol torténd
kezelését. A kiviilmaraddshoz valo ezen
jog gyakorlasa nem érinti a 1V. fejezet
alapjan az egyéni kiviilmaraddst
megelozoen végzett adatkezelés
Jjogszeriiségét, és nem ro indokolatlan
adminisztrativ terhet az egészségiigyi
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szakemberekre.

Or. en

Indokolas

A betegek egészségiigyi adataik feletti hatékony rendelkezésének biztositdasa kulcsfontossagu
az europai egeszségligyi adattérbe vetett bizalom és annak elfogaddsa szempontjabol. Egy
személy egészségi allapotatol, irastudasatol, digitalis jartassagatol és életkoratol fiiggoen az
irasbeli vagy elektronikus eljardasok tul bonyolultak lehetnek ahhoz, hogy megértsék a
masodlagos felhasznalasbol valo kimaradashoz és annak gyakorlasahoz valo jogukat. Annak
biztositasa érdekében, hogy mindenki valodi valasztasi lehetoséget kapjon, legaldbb egyszer
szoban meg kell kérdezni mindenkitol, hogy ki akar-e maradni, azt megelozéen, hogy
elektronikus egészségiigyi adatait masodlagos célokra felhasznalndk.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
34 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
e) az egészségligyi vagy gondozasi e) az egészségligyi vagy gondozasi
agazathoz kapcsolddo tudomanyos kutatas; agazathoz kapcsolddo tudoményos kutatés,

amely hozzdjarul a népegészség vagy az
egészségiigyi technologia értékeléséhez,
vagy biztositja az egészségiigyi ellatds, a
gyogyszerek vagy az orvostechnikai
eszkozok magas mindségi szinvonaldt és
biztonsagat, azzal a céllal, hogy a
végfelhasznalok, példaul a betegek, az
egészségiigyi szakemberek és az
egészségiigyi adminisztratorok javat
szolgadlja, és amennyiben anonimizalt
adatokat kezelnek: i. termékekre vagy
szolgaltatasokra vonatkozo fejlesztési és
innovdcios tevékenységek; ii.
algoritmusok betanitdsa, tesztelése és
ertekelése, tobbek kozott orvostechnikai
eszkozokben, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokben, MI-
rendszerekben és digitdlis egészségiigyi
alkalmazdsokbanys iii. a tudomdnyos
kutatashoz kapcsolodo egyetemi és
egyetemet koveto képzési tevékenységek;
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