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Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

9a. Clenské stity zabezpecia pristupny
a lahko zrozumitel’ny mechanizmus na
obmedzenie pristupu podla odseku 9,
pricom pred prvym pristupom na
primdrne pouZivanie sa fyzickym osobam
ustne polozi otazka, ¢i chcu pristup
obmedzit’, a ponikne sa im moZnost
vyjadrit’ Zelanie, aby sa pristup obmedil,
ustne, pisomne alebo elektronicky, podla
toho, ktory sposob uprednostiiuju. Fyzické
osoby maju tie moZnost’ obmedzit’
pristup neskor.

Or. en
Odovodnenie

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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Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
5. Ak sa podla vnutrostatneho prava 5. Fyzické osoby maju pravo
vyZaduje suhlas fyzickej osoby, orgdny pre odmietnut’ moZnost’ spracovania svojich
pristup k zdravotnym udajom sa pri elektronickych zdravotnych udajov na
poskytovani pristupu k elektronickym druhotné pouzivanie. Clenské stity
zdravotnym udajom spoliehaji na zabezpecia pristupny a Pahko
povinnosti stanovené v tejto kapitole. grozumitel’ny mechanizmus odmietnutia,

v ramci ktorého sa fyzickym osobam pred
prvym pouZitim ich zdravotnych udajov na
druhotné ucely ustne poloZi otazka, Ci si
Zelaju odmietnut’ moZnost’ spracovania
udajov na druhotné pouZivanie,

a pontikne sa im moznost’ vyjadrit’
Zelanie, aby sa vSetky ich osobné
elektronické zdravotné udaje alebo ich
Cast’ nespracuvali na niektoré alebo
vSetky ucely druhotného pouZivania, a to
ustne, pisomne alebo elektronicky, podla
toho, ktory sposob uprednostituju.
Uplatnenie tohto prdava na odmietnutie
nemd vplyv na zakonnost’ spracuvania,
ktoré sa uskutocnilo podla kapitoly IV
pred tym, nez dana osoba vyjadrila
odmietnutie, a nesposobuje zdravotnickym
pracovnikom nadmerné administrativne
zat'aZenie.
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Or. en
Odoévodnenie

Zabezpecenie ucinnej kontroly pacientov nad ich zdravotnymi udajmi je klicové na zaistenie
dovery v europsky priestor pre zdravotné udaje a jeho prijatia. V zavislosti od zdravia,
gramotnosti, digitalnej gramotnosti a veku osoby moézu byt pisomné alebo elektronické
postupy prilis komplikované na to, aby osoba porozumela svojmu pravu na odmietnutie
druhotného pouzivania udajov a uplatnila ho. S cielom zabezpecit, aby mal kazdy skutocnu
vol'bu, pred tym, ako dojde k akémukolvek pouzitiu elektronickych zdravotnych udajov na
druhotné ucely, by sa kazdej osobe mala aspon raz ustne poloZit otazka, ¢i si Zela odmietnut
druhotné pouzivanie udajov.
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Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
e) vedeckym vyskumom tykajiicim sa e) vedeckym vyskumom tykajliicim sa
odvetvia zdravotnej alebo inej odvetvia zdravotnej alebo inej
starostlivosti; starostlivosti, ktory prispieva k hodnoteniu

verejného zdravia alebo zdravotnickych
technologii alebo zabezpecuje vysoku
uroveit kvality a bezpecnosti zdravotnej
starostlivosti, liekov alebo zdravotnickych
pomécok s cielom priniest’ prospech
koncovym pouZivatel'om, ako su pacienti,
zdravotnicki pracovnici a sprdavcovia
zdravotnictva, pricom sa spracuvaju
anonymizované udaje: i) ¢innosti rozvoja
a inovovania produktov alebo sluZieb; ii)
trénovanie, testovanie a hodnotenie
algoritmov, a to aj v zdravotnickych
poméckach, diagnostickych
zdravotnickych pomaéckach in vitro,
systéemoch umelej inteligencie

a aplikaciach elektronického
zdravotnictva; iii) Cinnosti univerzitnej a
postgradudlnej vyucby suvisiacej s
vedeckym vyskumom;

Or. en
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