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Predlog uredbe
Clen 3 — odstavek 9 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

9a. DrZave Clanice zagotovijo dostopen
in lahko razumljiv mehanizem za
omejevanje dostopa v skladu 7

odstavkom 9, pri Cemer se fiziCnim
osebam pred prvim dostopom za primarno
uporabo ustno postavi vprasanje, ali Zelijo
omejiti dostop, in ponudi moznost, da
Zeljo po omejitvi dostopa izrazijo ustno, v
pisni ali elektronski obliki. Fizicne osebe
imajo tudi moznost, da dostop omejijo
pozneje.

Or. en
Obrazlozitev

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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Predlog uredbe
Clen 33 — odstavek 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
5. Kadar nacionalna zakonodaja 5. Fizicne osebe imajo pravico, da
zahteva privolitev fizicne osebe, se organi odklonijo obdelavo svojih elektronskih
za dostop do zdravstvenih podatkov zdravstvenih podatkov za sekundarno
opirajo na obveznosti iz tega poglavja za uporabo. Driave Elanice zagotovijo
zagotavljanje dostopa do elektronskih dostopen in lahko razumljiv mehanizem
zdravstvenih podatkov. odklonitve, pri Cemer se fiziCnim osebam,

preden se njihovi zdravstveni podatki
prvi¢ uporabijo za sekundarne namene,
ustno postavi vprasanje, ali Zelijo to
odkloniti, in ponudi moZnost, da ustno, v
pisni ali elektronski obliki izrazijo Zeljo,
da se noben njihov osebni elektronski
zdravstveni podatek ali del teh podatkov
ne obdeluje za nekatere ali vse namene
sekundarne uporabe. Uveljavijanje te
pravice do odklonitve ne vpliva na
zakonitost obdelave, ki se je v skladu s
poglavjem 1V izvajala pred
posameznikovo odklonitvijo, in
zdravstvenim delavcem ne nalaga
nepotrebnega upravnega bremena.

Or. en
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Obrazlozitev

Zagotavljanje ucinkovitega nadzora pacientov nad njihovimi zdravstvenimi podatki je
bistvenega pomena za ohranitev zaupanja in sprejemanje evropskega zdravstvenega
podatkovnega prostora. Pisni ali elektronski postopki utegnejo biti prevec zapleteni, da bi
osebe — odvisno od njihovega zdravja, pismenosti, digitalne pismenosti in starosti — razumele
svojo pravico do odklonitve sekundarne uporabe in to pravico uveljavljale. Da se vsem
zagotovi resnicna izbira, bi bilo treba vsakemu, preden se njegovi elektronski zdravstveni
podatki kakor koli uporabijo za sekundarne namene, vsaj enkrat ustno postaviti vprasanje, ali
zeli to odkloniti.
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Predlog uredbe
Clen 34 — odstavek 1 — tocka e

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(e) znanstvene raziskave v zvezi z (e) znanstvene raziskave v zvezi z
zdravstvenim sektorjem ali sektorjem zdravstvenim sektorjem ali sektorjem
oskrbe; oskrbe, ki prispevajo k javnemu zdravju

ali vrednotenju zdravstvenih tehnologij ali
zagotavljanju visoke ravni kakovosti in
varnosti zdravstvenega varstva, zdravil ali
medicinskih pripomockov, z namenom, da
bi zagotovili korist koncénim uporabnikom
dejavnosti, ko so pacienti, zdravstveni
delavci in zdravstveni administratorji, in
kadar se obdelujejo anonimizirani
podatki: (i) razvojne in inovacijske
dejavnosti za izdelke ali storitve; (ii)
usposabljanje, preskuSanje in ocenjevanje
algoritmov, vkljucno z medicinskimi
pripomocki, in vitro diagnostiCnimi
medicinskimi pripomocki,
umetnointeligencnimi sistemi in
digitalnimi zdravstvenimi aplikacijami;
(iii) univerzitetne in podiplomske poucne
dejavnosti, povezane 7 znastvenimi
raziskavami.
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