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Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 9 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

9a. Valstybés narés numato prieinamq
ir lengvai suprantamgq prieigos apribojimo
pagal 9 dalj mechanizmgq, pagal kurj pries
pirmg kartq pasinaudojant prieiga
pirminio naudojimo tikslais fiziniy
asmeny ZodZiu paklausiama, ar jie
pageidauja apriboti prieigq, ir jiems
suteikiama galimybé, atsiZvelgiant | jy
pageidavimg, ZodZiu, rastu arba
elektroniniu biidu iSreiksti savo
pageidavimgq apriboti prieigq. Fiziniai
asmenys taip pat turi turéti galimybe
apriboti prieigq vélesniame etape.

Or. en
Pagrindimas

Vadovaujantis duomeny kiekio mazinimo principu, néra privalomos duomeny apie asmens
sveikatq, kurie negali biiti naudojami dél paciento pareiksto atsisakymo, registracijos
poreikio. Dél neleistinos prieigos prie duomeny apie asmens sveikatg arba neleistino jy
atskleidimo, kurie neisvengiamai jvyksta renkant ir registruojant asmens duomenis sujungtoje
elektroniniy sveikatos jrasy sistemoje, pacientai gali atsisakyti gydytis, jei jautriis duomenys
apie jy sveikatos biikle ir gydymo procediiras negali biiti nesaugomi sujungtoje elektroniniy
sveikatos jrasy sistemoje. Todél valstybéms naréms turéty biuti suteikta galimybé atsisakyti
leisti, kad visi ar konkretiis sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai registruoty jy duomenis
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apie asmens sveikatq sujungtoje elektroniniy sveikatos jrasy sistemoje.
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Pasiulymas dél reglamento
33 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
5. Kai pagal nacionaling teis¢ 5. Fiziniai asmenys turi teis¢
reikalaujama gauti fizinio asmens atsisakyti leisti tvarkyti jy elektroninius
sutikimg, prieigos prie sveikatos duomeny sveikatos duomenis antrinio naudojimo
staigos, siekdamos suteikti prieigq prie tikslais. Valstybés narés numato
elektroniniy sveikatos duomeny, prieinamg ir lengvai suprantamg
pasikliauja Siame skyriuje nustatytomis atsisakymo mechanizmg, pagal kurj dar
prievolémis. iki pirmgq kartq naudojant fiziniy asmeny

duomenis apie asmens sveikatq antrinio
naudojimo tikslais jy turi biti ZodZiu
paklausta, ar jie pageidauja pareiksti
atsisakymag, ir jiems suteikiama galimybé,
atsizvelgiant j jy pageidavimg, ZodZiu,
ra$tu arba elektroniniu biidu iSreiksti savo
pageidavimg, kad visi ar dalis jy
elektroniniy duomeny apie asmens
sveikatg nebiity tvarkomi kai kuriais arba
jokiais antrinio naudojimo tikslais.
Naudojimasis Sia teise pareiksti
atsisakymgq neturi poveikio duomeny
tvarkymo operacijy, atlikty pagal

1V skyriy dar iki asmeniui atsisakant,
teisétumui ir neturi uZkrauti nepagrjstos
administracinés nastos sveikatos
prieZiiiros specialistams.
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Or. en
Pagrindimas

Uztikrinti, kad pacientai turéty veiksmingg savo duomeny apie asmens sveikatq kontrole, yra
ypac svarbu siekiant palaikyti pasitikéjimg Europos sveikatos duomeny erdve ir pritarimgq jai.
Priklausomai nuo asmens sveikatos biiklés, rastingumo, skaitmeninio rastingumo ir amZiaus,
rasytinés ar elektroninés procediiros gali biiti pernelyg sudétingos, kad jie suprasty savo teise
pareiksti atsisakymg dél antrinio naudojimo ir Sia teise pasinaudoty. Siekiant uztikrinti, kad
visiems biity suteikta reali galimybé pasirinkti, dar iki pradedant naudoti elektroninius
duomenis apie asmens sveikatq antrinio naudojimo tikslais kiekvieno asmens turéty biiti bent

kartq Zodziu paklausta, ar jis pageidauja pareiksti atsisakymgq.
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Pasiulymas dél reglamento
34 straipsnio 1 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
e) mokslinius tyrimus, susijusius su e) mokslinius tyrimus, susijusius su
sveikatos ar prieziliros sektoriais; sveikatos ar prieziuros sektoriais, kuriais

prisidedama prie visuomenés sveikatos ar
sveikatos technologijos vertinimo arba
uitikrinamas aukstas sveikatos prieZiiiros,
vaisty ar medicinos priemoniy kokybés ir
saugos lygis, siekiant naudos tokiems
galutiniams naudotojams kaip pacientai,
sveikatos prieZiiiros specialistai ir
sveikatos prieZiiiros administratoriai, ir
kai tvarkomi suanoniminti duomenys: i)
produkty ar paslaugy kiirimo ir naujoviy
diegimo veiklg; ii) algoritmy, jskaitant
medicinos priemones, in vitro
diagnostikos medicinos priemones, DI
sistemas ir skaitmenines sveikatos
taikomgsias programas, mokymaq,
bandymgq ir vertinimg; iii) mokymo
universitete ir baigus universitetq veiklg,
susijusiqg su moksliniais tyrimais;

Or. en
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