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Pozmeňujúci návrh 552
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
Damien Carême, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, François Alfonsi, Gwendoline 
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim 
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Markéta Gregorová, 
Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, Sara Matthieu, Sarah 
Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, Thomas Waitz, Tineke Strik, 
Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa Matias, Ivan Vilibor Sinčić, 
Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, Mounir Satouri

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 9 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

9a. Členské štáty zabezpečia prístupný 
a ľahko zrozumiteľný mechanizmus na 
obmedzenie prístupu podľa odseku 9, 
pričom pred prvým prístupom na 
primárne používanie sa fyzickým osobám 
ústne položí otázka, či chcú prístup 
obmedziť, a ponúkne sa im možnosť 
vyjadriť želanie, aby sa prístup obmedzil, 
ústne, písomne alebo elektronicky, podľa 
toho, ktorý spôsob uprednostňujú. Fyzické 
osoby majú tiež možnosť obmedziť 
prístup neskôr.

Or. en

Odôvodnenie

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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Pozmeňujúci návrh 553
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
Damien Carême, Erik Marquardt, Francisco Guerreiro, François Alfonsi, Gwendoline 
Delbos-Corfield, Jakop G. Dalunde, Jutta Paulus, Karima Delli, Manuela Ripa, Kim 
Van Sparrentak, Malte Gallée, Marcel Kolaja, Margrete Auken, Markéta Gregorová, 
Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, Sara Matthieu, Sarah 
Wiener, Ska Keller, Saskia Bricmont, Sergey Lagodinsky, Thomas Waitz, Tineke Strik, 
Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa Matias, Ivan Vilibor Sinčić, 
Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, Mounir Satouri

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 33 – odsek 5

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5. Ak sa podľa vnútroštátneho práva 
vyžaduje súhlas fyzickej osoby, orgány pre 
prístup k zdravotným údajom sa pri 
poskytovaní prístupu k elektronickým 
zdravotným údajom spoliehajú na 
povinnosti stanovené v tejto kapitole.

5. Fyzické osoby majú právo 
odmietnuť možnosť spracovania svojich 
elektronických zdravotných údajov na 
druhotné používanie. Členské štáty 
zabezpečia prístupný a ľahko 
zrozumiteľný mechanizmus odmietnutia, 
v rámci ktorého sa fyzickým osobám pred 
prvým použitím ich zdravotných údajov na 
druhotné účely ústne položí otázka, či si 
želajú odmietnuť možnosť spracovania 
údajov na druhotné používanie, 
a ponúkne sa im možnosť vyjadriť 
želanie, aby sa všetky ich osobné 
elektronické zdravotné údaje alebo ich 
časť nespracúvali na niektoré alebo 
všetky účely druhotného používania, a to 
ústne, písomne alebo elektronicky, podľa 
toho, ktorý spôsob uprednostňujú. 
Uplatnenie tohto práva na odmietnutie 
nemá vplyv na zákonnosť spracúvania, 
ktoré sa uskutočnilo podľa kapitoly IV 
pred tým, než daná osoba vyjadrila 
odmietnutie, a nespôsobuje zdravotníckym 
pracovníkom nadmerné administratívne 
zaťaženie.



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

SK Zjednotení v rozmanitosti SK

Or. en

Odôvodnenie

Zabezpečenie účinnej kontroly pacientov nad ich zdravotnými údajmi je kľúčové na zaistenie 
dôvery v európsky priestor pre zdravotné údaje a jeho prijatia. V závislosti od zdravia, 
gramotnosti, digitálnej gramotnosti a veku osoby môžu byť písomné alebo elektronické 
postupy príliš komplikované na to, aby osoba porozumela svojmu právu na odmietnutie 
druhotného používania údajov a uplatnila ho. S cieľom zabezpečiť, aby mal každý skutočnú 
voľbu, pred tým, ako dôjde k akémukoľvek použitiu elektronických zdravotných údajov na 
druhotné účely, by sa každej osobe mala aspoň raz ústne položiť otázka, či si želá odmietnuť 
druhotné používanie údajov.
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Pozmeňujúci návrh 554
Patrick Breyer, Pierre Larrouturou, Alexandra Geese, Alice Kuhnke, Anna Cavazzini, 
Bas Eickhout, Benoît Biteau, Caroline Roose, Claude Gruffat, Damian Boeselager, 
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Markéta Gregorová, Mikuláš Peksa, Pär Holmgren, Rasmus Andresen, Rosa D'Amato, 
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Thomas Waitz, Tineke Strik, Alviina Alametsä, Clare Daly, Cornelia Ernst, Marisa 
Matias, Ivan Vilibor Sinčić, Martin Sonneborn, Jarosław Duda, Karen Melchior, 
Mounir Satouri, Tilly Metz, Lydie Massard, David Cormand

Správa A9-0395/2023
Tomislav Sokol
Európsky priestor pre zdravotné údaje
(COM(2022)0197 – C9-0167/2022 – 2022/0140(COD))

Návrh nariadenia
Článok 34 – odsek 1 – písmeno e

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

e) vedeckým výskumom týkajúcim sa 
odvetvia zdravotnej alebo inej 
starostlivosti;

e) vedeckým výskumom týkajúcim sa 
odvetvia zdravotnej alebo inej 
starostlivosti, ktorý prispieva k hodnoteniu 
verejného zdravia alebo zdravotníckych 
technológií alebo zabezpečuje vysokú 
úroveň kvality a bezpečnosti zdravotnej 
starostlivosti, liekov alebo zdravotníckych 
pomôcok s cieľom priniesť prospech 
koncovým používateľom, ako sú pacienti, 
zdravotnícki pracovníci a správcovia 
zdravotníctva, pričom sa spracúvajú 
anonymizované údaje: i) činnosti rozvoja 
a inovovania produktov alebo služieb; ii) 
trénovanie, testovanie a hodnotenie 
algoritmov, a to aj v zdravotníckych 
pomôckach, diagnostických 
zdravotníckych pomôckach in vitro, 
systémoch umelej inteligencie 
a aplikáciách elektronického 
zdravotníctva; iii) činnosti univerzitnej a 
postgraduálnej výučby súvisiacej s 
vedeckým výskumom;

Or. en
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