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KRATKO OBRAZLOZENJE

Izvjestitel) podrZzava mnoge elemente inicijative za europski prostor za zdravstvene podatke
(EHDS), posebno odredbe usmjerene na osiguravanje boljih zdravstvenih ishoda i promicanje
zdravstvenih inovacija 1 istraZivanja. Izvjestitelj smatra da dostupnost prekograni¢nih
zdravstvenih podataka moZe znatno poboljSati skrb za pacijente 1 doprinijeti ucinkovitijim
zdravstvenim politikama na europskoj razini. Izvjestitelj takoder smatra da ovaj prijedlog moze
donijeti znatne koristi pojedincima, pacijentima, zdravstvenim djelatnicima i drustvu u cjelini.
Osim toga, izvjestitelj podrzava taj prijedlog jer se njime mogu potaknuti istrazivanja i
inovacije, poduprijeti razvoj novih lijekova, uredaja i lijeCenja te povecati ucinkovitost i
odrzivost zdravstvenih sustava.

Medutim, izvjestitelj smatra da su potrebne neke promjene kako bi se osigurao uspjeh
inicijative. Izvjestitelj smatra da je potrebna razborita provedba Opce uredbe o zastiti podataka
kako bi se izbjegla nepotrebna ogranicenja za zdravstvena istraZivanja i razmjenu podataka, Sto
je klju€no za primjenu umjetne inteligencije 1 alata za strojno ucenje u istraZivanju te za
omogucivanje digitalne transformacije zdravstvene skrbi, uklanjanje razlika u prevenciji,
dijagnozi i lijecenju diljem Europe. Europski prostor za zdravstvene podatke bit ¢e kljucan alat
za upravljanje zdravstvenim podacima i njihovu razmjenu diljem Europske unije, ali to mora
¢initi na nacin kojim se poStuju privatnost i prava pacijenata. Kao osoba za kontakt s Europskom
agencijom za lijekove (EMA), izvjestitelj razumije da EMA-u i1 druga regulatorna tijela, kao
Sto su nacionalne agencije za lijekove, treba promatrati 1 tretirati na drugaciji nacin od svih
drugih korisnika podataka u europskom prostoru za zdravstvene podatke. U zakonodavnom
prijedlogu to je ve¢ predvideno priznavanjem potreba regulatornih tijela, a izvjestitelj dodatno
jaca tekst omogucavanjem bolje informiranog regulatornog donoSenja odluka o koristima 1
rizicima lijekova, robusne 1 ubrzane regulatorne procjene novih lijekova kako bi bili brze
dostupni pacijentima te poboljSanih alata i postupaka dostupnih za pracenje sigurnosti i
ucinkovitosti lijekova u korist pacijenata u EU-u. Nadalje, kako bi zdravstveni podaci bili
korisni u razli¢itim sustavima, izvjestitelj smatra da je kljucno uspostaviti interoperabilna 1
zajednicka pravila 1 standarde. To znaci da bi se podaci trebali mo¢i neometano razmjenjivati
medu razliitim zdravstvenim sustavima, neovisno o platformi ili softveru koji se
upotrebljavaju. Stoga se u miSljenju izvjestitelja takoder naglasava da je nedostatak
standardizacije zdravstvenih podataka velika prepreka interoperabilnosti.

Naposljetku, izvjestitelj smatra da bi se europski prostor za zdravstvene podatke trebao temeljiti
na ve¢ postoje¢em zakonodavstvu kao S$to su Akt o upravljanju podacima i Akt o podacima. Ti
akti pruzaju ¢vrst temelj za upravljanje zdravstvenim podacima i upravljanje njima te bismo
trebali raditi na uskladivanju nasSih napora s njihovim odredbama. Izvjestitelj time zeli osigurati
da se prikupljanje, obrada i1 upotreba zdravstvenih podataka provode na odgovoran i
transparentan nacin, uz istodobnu zastitu privatnosti i sigurnosti pojedinaca.
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AMANDMANI

Odbor za industriju, istrazivanje i energetiku poziva Odbor za gradanske slobode, pravosude i
unutarnje poslove da kao nadlezni odbori uzmu u obzir sljede¢e amandmane:

Amandman 1
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(1.a) Europski prostor za zdravstvene
podatke kljucan je element u uspostavi
snaZne i trajne europske zdravstvene unije
koja moZe ucinkovito zastititi dobrobit
europskih gradana i poboljati otpornost
zdravstvenih sustava Unije.

Amandman 2
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(1.b) Kako bi se europski prostor za
zdravstvene podatke ucinkovito proveo,
vazno je da ova Uredba bude uskladena i
horizontalno koordinirana s drugim
zakonodavnim aktima i programima
Unije, ukljucujuci program Digitalna
Europa, Instrument za povezivanje

Europe i Obzor Europa.
Amandman 3
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 1.c (nova)
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(1.c) Kako bi se poboljsala
interoperabilnost podataka i pridonijelo
postizanju ciljeva iz ¢lanka 9. Uredbe
(EU) 2016/679, nuzno je da driave ¢lanice
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Amandman 4
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) Obrada osobnih elektronic¢kih
zdravstvenih podataka podlijeze
odredbama Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeca® i, za
institucije 1 tijela Unije, Uredbe (EU)
2018/1725 Europskog parlamenta i
Vije¢a**. Upucivanja na odredbe Uredbe
(EU) 2016/679 prema potrebi bi se trebala
smatrati 1 upuc¢ivanjima na odgovarajuce
odredbe Uredbe (EU) 2018/1725 za
institucije 1 tijela Unije.

43 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o
za$titi pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Op¢a uredba o zastiti
podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

4 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 23. listopada 2018.
o zaStiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018., str. 39.).

Amandman 5
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 17.
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suraduju kada primjenjuju zajednicke
standarde zajedno s europskim digitalnim
identitetom.

Izmjena

(4) Obrada osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka podlijeze
odredbama Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vijeca® i, za
institucije 1 tijela Unije, Uredbe (EU)
2018/1725 Europskog parlamenta i
Vije¢a**. Upucivanja na odredbe Uredbe
(EU) 2016/679 prema potrebi bi se trebala
smatrati i upuc¢ivanjima na odgovarajuce
odredbe Uredbe (EU) 2018/1725 za
institucije 1 tijela Unije. Osim toga, ova bi
Uredba trebala biti u skladu s Aktom o
kiberotpornosti.

43 Uredba (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o
za$titi pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka i o slobodnom kretanju
takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Op¢a uredba o zastiti
podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).

4 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog
parlamenta 1 Vijeca od 23. listopada 2018.
o zaStiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima,
uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 1
Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295,
21.11.2018., str. 39.).
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Tekst koji je predloZila Komisija

(17)  Razlicite kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka imaju razli¢itu
vaznost ovisno o scenariju zdravstvene
zastite. Za razliCite kategorije postignuta je
i razli¢ita razina standardizacije, pa
uvodenje mehanizama za njihovu razmjenu
moze biti vise ili manje sloZena ovisno o
kategoriji. Stoga bi poboljSanje
interoperabilnosti i razmjene podataka
trebalo biti postupno te je potrebno odrediti
prioritetne kategorije elektronic¢kih
zdravstvenih podataka. Mreza e-zdravstva
odabrala je saZetak medicinskih podataka o
pacijentu, elektronicki recept i1 elektroniko
izdavanje lijeka, laboratorijske nalaze i
izvjesc¢a, otpusna pisma, medicinske
snimke 1 nalaze kao najvaznije kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka za
vecinu situacija zdravstvene zastite i one bi
se trebale smatrati prioritetnim
kategorijama za koje drZave ¢lanice trebaju
omoguciti pristup 1 prijenos. Ako se utvrde
dodatne potrebe za razmjenom vise
kategorija elektronickih zdravstvenih
podataka u svrhe zdravstvene zastite,
trebalo bi prosiriti popis prioritetnih
kategorija. Komisiju bi trebalo ovlastiti da
prosiri popis prioritetnih kategorija nakon
analize relevantnih aspekata povezanih s
nuzno$cu 1 mogucénoscu razmjene novih
skupova podataka, na primjer nakon S§to se
analizira podrZavaju li ih sustavi koje su
drZzave c¢lanice uspostavile na nacionalnoj
ili regionalnoj razini. Posebnu pozornost
trebalo bi posvetiti razmjeni podataka u
pograni¢nim regijama susjednih drzava
¢lanica, u kojima je pruZanje
prekograni¢nih zdravstvenih usluga
ucestalije te su potrebni jo§ brzi postupci
nego opcenito u ostatku Unije.
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Izmjena

(17)  Razlicite kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka imaju razli¢itu
vaznost ovisno o scenariju zdravstvene
zastite. Za razliCite kategorije postignuta je
1 razli¢ita razina standardizacije, pa
uvodenje mehanizama za njihovu razmjenu
moze biti vise ili manje sloZena ovisno o
kategoriji. Kako bi se postigao napredak u
europskoj standardizaciji i harmonizaciji,
specifikacije bi trebalo utvrditi kroz
suradnju i ukljucive procese koji su
primjereni za postizanje ciljeva politike.
To ukljucuje osiguravanje uskladenosti s
razli¢itim podatkovnim prostorima i
inicijativama te njihovim naknadnim
standardima. Stoga bi poboljSanje
interoperabilnosti i razmjene podataka
trebalo biti postupno te je potrebno odrediti
prioritetne kategorije elektronic¢kih
zdravstvenih podataka. Mreza e-zdravstva
odabrala je saZetak medicinskih podataka o
pacijentu, elektronicki recept i1 elektronic¢ko
izdavanje lijeka, laboratorijske nalaze 1
1zvjesc¢a, otpusna pisma, medicinske
snimke 1 nalaze kao najvaznije kategorije
elektronickih zdravstvenih podataka za
vecinu situacija zdravstvene zastite i one bi
se trebale smatrati prioritetnim
kategorijama za koje drZave ¢lanice trebaju
omoguciti pristup 1 prijenos. Ako se utvrde
dodatne potrebe za razmjenom vise
kategorija elektronickih zdravstvenih
podataka u svrhe zdravstvene zastite,
trebalo bi prosiriti popis prioritetnih
kategorija. Komisiju bi trebalo ovlastiti da
prosiri popis prioritetnih kategorija nakon
analize relevantnih aspekata povezanih s
nuzno$¢u 1 mogucénoséu razmjene novih
skupova podataka, na primjer nakon Sto se
analizira podrzavaju li ih sustavi koje su
drZzave c¢lanice uspostavile na nacionalnoj
ili regionalnoj razini. Posebnu pozornost
trebalo bi posvetiti razmjeni podataka u
pograni¢nim regijama susjednih drzava
¢lanica, u kojima je pruzanje
prekograni¢nih zdravstvenih usluga
ucestalije te su potrebni jo§ brzi postupci
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Amandman 6
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 7
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 29.

Tekst koji je predloZila Komisija

(29)  Softver ili moduli softvera
obuhvaceni definicijom medicinskog
proizvoda ili visokorizi¢nog sustava
umjetne inteligencije trebali bi se
certificirati u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a*
te Uredbom [...] Europskog parlamenta i
Vijeca [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], kako je
primjenjivo. Bitni zahtjevi u pogledu
interoperabilnosti iz ove Uredbe trebali bi
se primjenjivati samo u mjeri u kojoj
proizvoda¢ medicinskog proizvoda ili
visokorizi¢nog sustava umjetne
inteligencije koji pruza elektronicke
zdravstvene podatke za obradu kao dio
sustava elektroniCkih zdravstvenih zapisa
tvrdi da je njegov proizvod interoperabilan
s takvim sustavom elektronickih
zdravstvenih zapisa. U tom bi se slu¢aju na
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nego opcenito u ostatku Unije.

Izmjena

(27.a) Europski prostor za zdravstvene
podatke koristi se europskim i
nacionalnim sustavima elektronickih
zdravstvenih zapisa, bazama podataka i
registrima. lako su obveze u pogledu
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
utvrdene u ovoj Uredbi, potrebno je
daljnje istraZivanje digitalne tehnologije
na kojoj se temelje ti sustavi kako bi se
podrZalo vodstvo Europe u upotrebi
zdravstvenih podataka i promicale
inovacije.

Izmjena

(29)  Softver ili moduli softvera
obuhvaceni definicijom medicinskog
proizvoda ili visokorizi¢nog sustava
umjetne inteligencije trebali bi se
certificirati u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a*
te Uredbom [...] Europskog parlamenta i
Vijeca [Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], kako je
primjenjivo. Bitni zahtjevi u pogledu
interoperabilnosti iz ove Uredbe trebali bi
se primjenjivati samo u mjeri u kojoj
proizvoda¢ medicinskog proizvoda ili
visokorizi¢nog sustava umjetne
inteligencije koji pruza elektronicke
zdravstvene podatke za obradu kao dio
sustava elektronic¢kih zdravstvenih zapisa
tvrdi da je njegov proizvod interoperabilan
s takvim sustavom elektronickih
zdravstvenih zapisa, u okviru znacenja te
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te medicinske proizvode i visokorizicne
sustave umjetne inteligencije trebale
primjenjivati odredbe o zajedni¢kim
specifikacijama za sustave elektronickih
zdravstvenih zapisa.

49 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta 1 Vijec¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

Amandman 8
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 40.

Tekst koji je predlozila Komisija

(40)  Vlasnici podataka mogu biti javni,
neprofitni ili privatni pruzatelji zdravstvene
zastite ili skrbi, javne, neprofitne 1 privatne
organizacije, udruZenja ili drugi subjekti,
javni 1 privatni subjekti koji provode
istraZivanja o zdravstvenom sektoru u
okviru kojih se obraduju prethodno
navedene kategorije zdravstvenih podataka
1 podataka povezanih sa zdravljem. Kako
bi se izbjeglo nerazmjerno opterecenje
malih subjekata, mikropoduzeca su izuzeta
od obveze stavljanja svojih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke. Javni ili privatni subjekti Cesto se
financiraju nacionalnim javnim sredstvima
ili sredstvima Unije kako bi prikupljali i
obradivali elektronic¢ke zdravstvene
podatke za potrebe istrazivanja, statistike
(sluzbene ili nesluzbene) 1 u druge slicne
svrhe, medu ostalim u podru¢jima u kojima
je prikupljanje takvih podataka rascjepkano
ili otezano, kao §to su rijetke bolesti, rak
itd. Vlasnici podataka trebali bi staviti na
raspolaganje takve podatke koje
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Uredbe. U tom bi se sluc¢aju na te
medicinske proizvode i visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije trebale
primjenjivati odredbe o zajedni¢kim
specifikacijama za sustave elektroni¢kih
zdravstvenih zapisa.

49 Uredba (EU) 2017/745 Europskog
parlamenta i1 Vijec¢a od 5. travnja 2017. o
medicinskim proizvodima, o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009
te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca
90/385/EEZ 193/42/EEZ (SL L 117,
5.5.2017., str. 1.).

Izmjena

(40)  Vlasnici podataka mogu biti javni,
neprofitni ili privatni pruZatelji zdravstvene
zastite ili skrbi, javne, neprofitne 1 privatne
organizacije, udruZenja ili drugi subjekti,
javni 1 privatni subjekti koji provode
istrazivanja o zdravstvenom sektoru u
okviru kojih se obraduju prethodno
navedene kategorije zdravstvenih podataka
1 podataka povezanih sa zdravljem. Kako
bi se izbjeglo nerazmjerno opterecenje
malih subjekata, mikropoduzeca su izuzeta
od obveze stavljanja svojih podataka na
raspolaganje za sekundarnu uporabu u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke. Javni ili privatni subjekti Cesto se
financiraju nacionalnim javnim sredstvima
ili sredstvima Unije kako bi prikupljali i
obradivali elektronicke zdravstvene
podatke za potrebe istrazivanja, statistike
(sluzbene ili nesluzbene) 1 u druge slicne
svrhe, medu ostalim u podrucjima u kojima
je prikupljanje takvih podataka rascjepkano
ili otezano, kao Sto su rijetke bolesti, rak
itd. Vlasnici podataka trebali bi staviti na
raspolaganje takve podatke koje
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prikupljaju 1 obraduju uz potporu sredstava
Unije ili nacionalnih javnih sredstava
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
kako bi se povecao ucinak javnih ulaganja i
pridonijelo istrazivanju, inovacijama,
sigurnosti pacijenata ili oblikovanju
politika koje koriste druStvu. U nekim
drzavama ¢lanicama privatni subjekti,
uklju€ujucéi privatne pruzatelje zdravstvene
zastite i strukovna udruzenja, imaju
klju¢nu ulogu u zdravstvenom sektoru.
Zdravstveni podaci koje posjeduju takvi
pruzatelji trebali bi se staviti na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. S
druge strane, podaci koji podlijezu
posebnoj pravnoj zastiti, kao Sto je
intelektualno vlasnistvo poduzeca koja
proizvode medicinske proizvode ili
farmaceutskih poduzeca, Cesto su zasti¢eni
autorskim pravom ili slicnom vrstom
zastite. No javna i regulatorna tijela trebala
bi imati pristup takvim podacima, na
primjer u slucaju pandemije, radi provjere
neispravnih proizvoda i zastite zdravlja
ljudi. U vremenima velikih
javnozdravstvenih problema (na primjer
prijevara povezana s implantatima za dojke
poduzeca PIP) €inilo se da je javnim
tijelima vrlo teSko dobiti pristup takvim
podacima kako bi razumjela uzroke i
saznanja proizvodaca o neispravnostima
nekih proizvoda. I pandemija bolesti
COVID-19 otkrila je poteSkoce pri pristupu
oblikovatelja politika zdravstvenim
podacima i drugim podacima povezanima
sa zdravljem. Takvi podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje za javne i
regulatorne aktivnosti, ¢ime bi se javnim
tijelima pomoglo u provedbi njihove
zakonske ovlasti, uz poStovanje zaStite
komercijalnih podataka ako je to
relevantno 1 moguce. Trebalo bi utvrditi
posebna pravila o sekundarnoj uporabi
zdravstvenih podataka. Aktivnosti
podatkovnog altruizma mogla bi izvrSavati
razliCita tijela u kontekstu Uredbe [...]
[Akt o upravljanju podacima

COM(2020) 767 final] uzimaju¢i u obzir
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prikupljaju 1 obraduju uz potporu sredstava
Unije ili nacionalnih javnih sredstava
tijelima za pristup zdravstvenim podacima
kako bi se povecao ucinak javnih ulaganja i
pridonijelo istrazivanju, inovacijama,
sigurnosti pacijenata ili oblikovanju
politika koje koriste drustvu. U nekim
drzavama ¢lanicama privatni subjekti,
ukljucujuéi privatne pruzatelje zdravstvene
zastite i strukovna udruzenja, imaju
klju¢nu ulogu u zdravstvenom sektoru.
Zdravstveni podaci koje posjeduju takvi
pruzatelji trebali bi se staviti na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. S
druge strane, podaci koji podlijezu
posebnoj pravnoj zastiti, kao §to je
intelektualno vlasniStvo poduzeca koja
proizvode medicinske proizvode ili
farmaceutskih poduzeca, Cesto su zasti¢eni
autorskim pravom ili sli¢nom vrstom
zastite prema kojoj se treba postupati na
odgovarajuéi nacin, u smislu Sporazuma
o0 TRIPS-u i Direktive (EU) 2016/943. No
javna i regulatorna tijela trebala bi imati
pristup takvim podacima, na primjer u
slu¢aju pandemije, radi provjere
neispravnih proizvoda 1 zaStite zdravlja
ljudi. U vremenima velikih
javnozdravstvenih problema (na primjer
prijevara povezana s implantatima za dojke
poduzeca PIP) €inilo se da je javnim
tijelima vrlo tesko dobiti pristup takvim
podacima kako bi razumjela uzroke 1
saznanja proizvodaca o neispravnostima
nekih proizvoda. I pandemija bolesti
COVID-19 otkrila je poteskoce pri pristupu
oblikovatelja politika zdravstvenim
podacima i drugim podacima povezanima
sa zdravljem. Takvi podaci trebali bi se
staviti na raspolaganje za javne i
regulatorne aktivnosti, ¢ime bi se javnim
tijelima pomoglo u provedbi njihove
zakonske ovlasti, uz poStovanje zastite
komercijalnih podataka ako je to
relevantno i moguce. Trebalo bi utvrditi
posebna pravila o sekundarnoj uporabi
zdravstvenih podataka. Aktivnosti
podatkovnog altruizma mogla bi izvrSavati
razlicita tijela u kontekstu Uredbe [...]
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specifi¢nosti zdravstvenog sektora.

Amandman 9
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 41.

Tekst koji je predlozila Komisija

(41)  Sekundarna uporaba zdravstvenih
podataka u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi omoguciti
javnim, privatnim i neprofitnim subjektima
te pojedinacnim istrazivacima pristup
zdravstvenim podacima za istraZivanje,
inovacije, oblikovanje politika, obrazovne
svrhe, sigurnost pacijenata, regulatorne
aktivnosti ili personaliziranu medicinu, u
skladu sa svrhama utvrdenima u ovoj
Uredbi. Pristup podacima za sekundarnu
uporabu trebao bi pridonijeti opem
interesu drusStva. Aktivnosti za koje je
pristup u kontekstu ove Uredbe zakonit
mogu ukljucivati uporabu elektroni¢kih
zdravstvenih podataka za zadace koje
izvrSavaju javna tijela, kao Sto je
izvrSavanje javne duznosti, ukljucujuci
nadzor javnog zdravlja, obveze planiranja i
izvjes¢ivanja, oblikovanje zdravstvenih
politika te osiguravanje sigurnosti
pacijenata, kvalitete zdravstvene zaStite 1
odrZivosti zdravstvenih sustava. Javna
tijela 1 institucije, tijela, uredi 1 agencije
Unije mogu zahtijevati redovit pristup
elektronickim zdravstvenim podacima na
dulje vrijeme, medu ostalim kako bi izvrSili
svoje ovlasti predvidene ovom Uredbom.
Tijela javnog sektora mogu provoditi te
istrazivacke aktivnosti angaziranjem tre¢ih
strana, ukljuc¢uju¢i podugovaratelje, ali
tijelo javnog sektora mora neprekidno
nadzirati te aktivnosti. Pruzanje podataka
trebalo bi pridonijeti i aktivnostima
povezanima sa zdravstvenim istrazivanjima
(uklju€ujuéi privatna istrazivanja),
razvojem i inovacijama te proizvodnjom
robe 1 usluga za zdravstveni sektor ili

PE742.310v02-00

[Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final] uzimajuéi u obzir
specifi¢nosti zdravstvenog sektora.

Izmjena

(41)  Sekundarna uporaba zdravstvenih
podataka u okviru europskog prostora za
zdravstvene podatke trebala bi omogucditi
javnim, privatnim i neprofitnim subjektima
te pojedina¢nim istrazivacima pristup
zdravstvenim podacima za istraZivanje,
inovacije, oblikovanje politika, obrazovne
svrhe, sigurnost pacijenata, regulatorne
aktivnosti ili personaliziranu medicinu, u
skladu sa svrhama utvrdenima u ovoj
Uredbi. Pristup podacima za sekundarnu
uporabu trebao bi pridonijeti opem
interesu drustva. Pristupom sekundarnim
zdravstvenim podacima za istraZivanje i
inovacije takoder bi trebalo doprinijeti
pristupacnim i pravednim cijenama za sve
europske gradane kada se rezultirajuci
proizvodi i usluge stavljaju na triiste.
Aktivnosti za koje je pristup u kontekstu
ove Uredbe zakonit mogu ukljucivati
uporabu elektronickih zdravstvenih
podataka za zadace koje izvrSavaju javna
tijela, kao Sto je izvrSavanje javne duznosti,
ukljucujuéi nadzor javnog zdravlja, obveze
planiranja 1 izvjes¢ivanja, oblikovanje
zdravstvenih politika te osiguravanje
sigurnosti pacijenata, kvalitete zdravstvene
zastite i odrzivosti zdravstvenih sustava.
Javna tijela 1 institucije, tijela, uredi 1
agencije Unije mogu zahtijevati redovit
pristup elektroni¢kim zdravstvenim
podacima na dulje vrijeme, medu ostalim
kako bi izvr$ili svoje ovlasti predvidene
ovom Uredbom. Tijela javnog sektora
mogu provoditi te istrazivacke aktivnosti
angaziranjem trecih strana, ukljucujuci
podugovaratelje, ali tijelo javnog sektora
mora neprekidno nadzirati te aktivnosti.
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sektor skrbi, kao Sto su inovacijske
aktivnosti ili ucenje algoritama umjetne
inteligencije kojima bi se moglo zastititi
zdravlje ili skrb pojedinaca. U nekim
slucajevima informacije nekih pojedinaca
(kao sto su genomske informacije
pojedinaca s odredenom boles¢u) mogle bi
pomoc¢i u dijagnosticiranju ili lijecenju
drugih pojedinaca. Postoji potreba da javna
tijela nadidu granice podrucja primjene
iznimne potrebe iz poglavlja V. Uredbe
[...] [Akt o podacima COM(2022) 68
final]. Ipak, tijela javnog sektora mogu
zatraziti potporu tijela za pristup
zdravstvenim podacima radi obrade ili
povezivanja podataka. Ova Uredba
omogucuje tijelima javnog sektora da
dobiju pristup potrebnim informacijama za
izvrSavanje zadaca koje su im dodijeljene
zakonom, ali se njom ne proSiruju ovlasti
tih tijela javnog sektora. Trebalo bi
zabraniti svaki pokusaj da se podaci
upotrijebe za mjere koje su Stetne za
pojedinca, za povecanje premija
osiguranja, za oglasavanje proizvoda ili
postupaka lije€enja odnosno za razvoj
Stetnih proizvoda.

Amandman 10
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 43.

Tekst koji je predloZila Komisija

(43) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi pratiti primjenu
poglavlja IV. ove Uredbe 1 pridonijeti
njezinoj dosljednoj primjeni u cijeloj Uniji.
U tu svrhu tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi suradivati medusobno i
s Komisijom, bez potrebe za dogovorom
medu drzavama ¢lanicama o pruzanju
uzajamne pomo¢i ili o takvoj suradnji.
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PruZanje podataka trebalo bi pridonijeti i
aktivnostima povezanima sa zdravstvenim
istrazivanjima (ukljucujuéi privatna
istrazivanja), razvojem i inovacijama te
proizvodnjom robe i usluga za zdravstveni
sektor ili sektor skrbi, kao Sto su
inovacijske aktivnosti ili ucenje algoritama
umjetne inteligencije kojima bi se moglo
zastititi zdravlje ili skrb pojedinaca. U
nekim sluc¢ajevima informacije nekih
pojedinaca (kao Sto su genomske
informacije pojedinaca s odredenom
boles¢u) mogle bi pomo¢i u
dijagnosticiranju ili lijecenju drugih
pojedinaca. Postoji potreba da javna tijela
nadidu granice podrucja primjene iznimne
potrebe iz poglavlja V. Uredbe [...] [Akt 0
podacima COM(2022) 68 final]. Ipak,
tijela javnog sektora mogu zatraZiti potporu
tijela za pristup zdravstvenim podacima
radi obrade ili povezivanja podataka. Ova
Uredba omogucduje tijelima javnog sektora
da dobiju pristup potrebnim informacijama
za izvrSavanje zadaca koje su im
dodijeljene zakonom, ali se njom ne
proSiruju ovlasti tih tijela javnog sektora.
Trebalo bi zabraniti svaki pokusaj da se
podaci upotrijebe za mjere koje su Stetne za
pojedinca, za povecanje premija
osiguranja, za oglaSavanje proizvoda ili
postupaka lijecenja odnosno za razvoj
Stetnih proizvoda.

Izmjena

(43) Tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi pratiti primjenu
poglavlja IV. ove Uredbe 1 pridonijeti
njezinoj dosljednoj primjeni u cijeloj Uniji.
U tu svrhu tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi suradivati
prekograni¢no medusobno i s Komisijom,
medu ostalim usvajanjem uskladenog
pristupa u pogledu zajednickih definicija i
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Tijela za pristup zdravstvenim podacima
trebala bi suradivati i s dionicima, medu
ostalim s organizacijama pacijenata.
Budu¢i da sekundarna uporaba
zdravstvenih podataka ukljucuje obradu
osobnih podataka koji se odnose na
zdravlje, primjenjuju se relevantne odredbe
Uredbe (EU) 2016/679, a za provedbu tih
pravila trebalo bi ovlastiti nadzorna tijela iz
Uredbe (EU) 2016/679 i Uredbe (EU)
2018/1725. Nadalje, s obzirom na to da su
zdravstveni podaci osjetljivi, tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi,
u skladu s obvezom lojalne suradnje,
obavijestiti tijela za zastitu podataka o
svim problemima povezanima s obradom
podataka za sekundarnu uporabu i o
sankcijama. Osim zadaéa nuznih za
osiguravanje djelotvorne sekundarne
uporabe zdravstvenih podataka tijelo za
pristup zdravstvenim podacima trebalo bi
teziti prosSirenju dostupnosti dodatnih
skupova zdravstvenih podataka, podupirati
razvoj umjetne inteligencije u podrucju
zdravstva 1 promicati izradu zajednickih
standarda. Trebalo bi primjenjivati ispitane
tehnike kojima se osigurava obrada
elektronickih zdravstvenih podataka na
nacin kojim se ¢uva privatnost informacija
sadrzanih u podacima za koje je dopustena
sekundarna uporaba, ukljucujuci tehnike
kao Sto su pseudonimizacija,
anonimizacija, generalizacija, uklanjanje 1
randomizacija osobnih podataka. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima mogu
pripremiti skupove podataka prema
zahtjevu korisnika podataka povezanom s
izdanom dozvolom za podatke. To
ukljucuje pravila za anonimizaciju skupova
mikropodataka.

Amandman 11
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 53.

PE742.310v02-00

tehnika, bez potrebe za dogovorom medu
drzavama ¢lanicama o pruZanju uzajamne
pomodi ili o takvoj suradnji. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima trebala bi
suradivati i s dionicima, medu ostalim s
organizacijama pacijenata. Budu¢i da
sekundarna uporaba zdravstvenih podataka
ukljucuje obradu osobnih podataka koji se
odnose na zdravlje, primjenjuju se
relevantne odredbe Uredbe (EU) 2016/679,
a za provedbu tih pravila trebalo bi ovlastiti
nadzorna tijela iz Uredbe (EU) 2016/679 i
Uredbe (EU) 2018/1725. Nadalje, s
obzirom na to da su zdravstveni podaci
osjetljivi, tijela za pristup zdravstvenim
podacima trebala bi, u skladu s obvezom
lojalne suradnje, obavijestiti tijela za
zaStitu podataka o svim problemima
povezanima s obradom podataka za
sekundarnu uporabu 1 o sankcijama. Osim
zadaca nuznih za osiguravanje djelotvorne
sekundarne uporabe zdravstvenih podataka
tijelo za pristup zdravstvenim podacima
trebalo bi teziti proSirenju dostupnosti
dodatnih skupova zdravstvenih podataka,
podupirati razvoj umjetne inteligencije u
podrucju zdravstva i promicati izradu
zajednickih standarda. Trebalo bi
primjenjivati ispitane tehnike kojima se
osigurava obrada elektroni¢kih
zdravstvenih podataka na nacin kojim se
cuva privatnost informacija sadrzanih u
podacima za koje je dopustena sekundarna
uporaba, uklju€ujuci tehnike kao $to su
pseudonimizacija, anonimizacija,
generalizacija, uklanjanje i randomizacija
osobnih podataka. Tijela za pristup
zdravstvenim podacima mogu pripremiti
skupove podataka prema zahtjevu
korisnika podataka povezanom s izdanom
dozvolom za podatke. To ukljucuje pravila
za anonimizaciju skupova mikropodataka.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(53) Kako bi se smanjilo
administrativno opterecenje tijela za
pristup zdravstvenim podacima pri
upravljanju zahtjevima za pristup
elektronickim zdravstvenim podacima
pojedinacnog vlasnika podataka u jednoj

drZavi ¢lanici, korisnik podataka trebao bi

modi zatraZiti te podatke izravno od
vlasnika podataka te bi viasnik podataka
trebao modi izdati dozvolu za podatke
pridriavajudi se svih zahtjeva i zaStitnih
mjera povezanih s takvim zahtjevom i
dozvolom. Zahtjeve koji se odnose na vise
zemalja i zahtjevi za koje je potrebna
kombinacija skupova podataka nekoliko
vlasnika podataka uvijek bi trebala
obradivati tijela za pristup zdravstvenim
podacima. Vlasnik podataka trebao bi
obavijestiti tijela za pristup zdravstvenim
podacima o svim dozvolama za podatke ili
zahtjevima za podatke koje izda.

Amandman 12
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 54.

Tekst koji je predloZila Komisija

(54) S obzirom na osjetljivost
elektronickih zdravstvenih podataka
korisnici podataka ne bi smjeli imati
neogranicen pristup takvim podacima.
Svaki pristup traZzenim elektroni¢kim
zdravstvenim podacima radi sekundarne
uporabe trebao bi se provesti putem
sigurnog okruZenja za obradu. Kako bi se
primjenjivale pouzdane tehnicke 1
sigurnosne zastitne mjere za elektronicke
zdravstvene podatke, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili prema potrebi
pojedinacni vlasnik podataka trebao bi
pruziti pristup takvim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu,
pridrzavaju¢i se visokih tehnickih i
sigurnosnih standarda utvrdenih u skladu s
ovom Uredbom. Neke drzave ¢lanice
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Izmjena
Brise se
Izmjena
(54) S obzirom na osjetljivost

elektronickih zdravstvenih podataka
korisnici podataka ne bi smjeli imati
neogranicen pristup takvim podacima.
Svaki pristup traZzenim elektronickim
zdravstvenim podacima radi sekundarne
uporabe trebao bi se provesti putem
sigurnog okruZenja za obradu. Kako bi se
primjenjivale pouzdane tehnicke 1
sigurnosne zastitne mjere za elektronicke
zdravstvene podatke, tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili prema potrebi
pojedinacni vlasnik podataka trebao bi
pruziti pristup takvim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu,
pridrzavajuéi se visokih tehnickih i
sigurnosnih standarda utvrdenih u skladu s
ovom Uredbom. Zahtjevima za sigurno

PE742.310v02-00

HR



HR

poduzele su mjere za smjestanje takvih
sigurnih okruzenja u Europi. Obrada
osobnih podataka u takvom sigurnom
okruzenju trebala bi biti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679, uklju¢ujuéi, ako
sigurnim okruzenjem upravlja treca strana,
zahtjeve iz Clanka 28. 1 prema potrebi
poglavlja V. Takvo sigurno okruZenje za
obradu trebalo bi smanjiti rizike za
privatnost povezane s takvim aktivnostima
obrade 1 sprijeciti izravan prijenos
elektronickih zdravstvenih podataka
korisnicima podataka. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka koji pruza tu uslugu trebao bi u
svakom trenutku zadrzati kontrolu nad
pristupom elektroni¢kim zdravstvenim
podacima, a odobravanje pristupa
korisnicima podataka bilo bi odredeno
uvjetima izdane dozvole za podatke.
Korisnici podataka iz takvog sigurnog
okruZenja za obradu trebali bi izdvojiti
samo neosobne elektronic¢ke zdravstvene
podatke koji ne sadrzavaju elektronicke
zdravstvene podatke. Stoga je to klju¢na
zaStitna mjera za ocuvanje prava i sloboda
pojedinaca u vezi s obradom njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu. Komisija bi trebala
pomoc¢i drzavi €lanici pri razvoju
zajednickih sigurnosnih standarda radi
promicanja sigurnosti i interoperabilnosti
razli¢itih sigurnih okruzenja.

Amandman 13
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 61.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

PE742.310v02-00

okruZenje za obradu trebala bi se posti¢i
najbolja moguda sigurnost, uzimajuci
pritom u obzir funkcionalnost i tehnicku
izvedivost te nadovezujuéi se na postojece
najbolje prakse. Neke drzave Clanice
poduzele su mjere za smjeStanje takvih
sigurnih okruZenja u Europi. Obrada
osobnih podataka u takvom sigurnom
okruzenju trebala bi biti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679, ukljucujuéi, ako
sigurnim okruZenjem upravlja treca strana,
zahtjeve iz ¢lanka 28. i prema potrebi
poglavlja V. Takvo sigurno okruzenje za
obradu trebalo bi smanjiti rizike za
privatnost povezane s takvim aktivnostima
obrade 1 sprije€iti izravan prijenos
elektronickih zdravstvenih podataka
korisnicima podataka. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnik
podataka koji pruza tu uslugu trebao bi u
svakom trenutku zadrzati kontrolu nad
pristupom elektroni¢kim zdravstvenim
podacima, a odobravanje pristupa
korisnicima podataka bilo bi odredeno
uvjetima izdane dozvole za podatke.
Korisnici podataka iz takvog sigurnog
okruzenja za obradu trebali bi izdvojiti
samo neosobne elektroni¢ke zdravstvene
podatke koji ne sadrzavaju elektronicke
zdravstvene podatke. Stoga je to klju¢na
zaStitna mjera za ocuvanje prava i sloboda
pojedinaca u vezi s obradom njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka za
sekundarnu uporabu. Komisija bi trebala
pomoc¢i drzavi €lanici pri razvoju
zajednickih sigurnosnih standarda radi
promicanja sigurnosti i interoperabilnosti
razli¢itih sigurnih okruzenja.

Izmjena

(61.a) Godinu dana nakon datuma
stupanja na snagu ove Uredbe Komisija bi
trebala provesti javnu studiju u kojoj ée
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Amandman 14
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 63.

Tekst koji je predlozila Komisija

(63) Ifondovi bi trebali pridonijeti
postizanju ciljeva europskog prostora za
zdravstvene podatke. Javni narucitelji,
nadleZna nacionalna tijela u drzavama
¢lanicama, ukljucujuci tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima, 1 Komisija trebali
bi uputiti na primjenjive tehnicke
specifikacije, standarde 1 profile za
interoperabilnost, sigurnost i1 kvalitetu
podataka, kao 1 druge zahtjeve utvrdene u
skladu s ovom Uredbom pri odredivanju
uvjeta za javnu nabavu, pozive na
podnosenje prijedloga i dodjelu sredstava
Unije, ukljucujudi sredstva iz strukturnih 1
kohezijskih fondova.

Amandman 15
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 64.

Tekst koji je predloZila Komisija

(64)  Odredene kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka mogu biti posebno
osjetljive ¢ak 1 kad su anonimizirane te
stoga neosobne, kako je vec¢ izricito
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ispitati utjecaj ove Uredbe na razlicite
vrste istraZivackih studija. Ta bi studija
trebala sadrZavati preporuke za rjeSavanje
svih problema utvrdenih tijekom te
studije.

Izmjena

(63) Ifondovi bi trebali pridonijeti
postizanju ciljeva europskog prostora za
zdravstvene podatke. Javni narucitelji,
nadleZna nacionalna tijela u drzavama
¢lanicama, ukljucujuci tijela nadlezna za
digitalno zdravstvo i tijela za pristup
zdravstvenim podacima, 1 Komisija trebali
bi uputiti na primjenjive tehnicke
specifikacije, standarde 1 profile za
interoperabilnost, sigurnost i1 kvalitetu
podataka, kao 1 druge zahtjeve utvrdene u
skladu s ovom Uredbom pri odredivanju
uvjeta za javnu nabavu, pozive na
podnosenje prijedloga i dodjelu sredstava
Unije, ukljucujuéi sredstva iz strukturnih 1
kohezijskih fondova. Sredstva EU-a na
odgovarajuci nacin raspodjeljuju se medu
driavama ¢lanicama uzimajudi u obzir
razlicite razine digitalizacije zdravstvenih
sustava i troSkove povezane s
interoperabilnoscéu i kompatibilnoscu
nacionalnih podatkovnih infrastruktura
sa zahtjevima europskog prostora za
zdravstvene podatke.

Izmjena

(64)  Odredene kategorije elektronickih
zdravstvenih podataka mogu biti posebno
osjetljive ¢ak 1 kad su anonimizirane te
stoga neosobne, kako je ve¢ izricito
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predvideno u Aktu o upravljanju podacima.
Cak i ako se primjenjuju najsuvremenije
tehnike anonimizacije, preostaje rizik da bi
mogla biti dostupna ili ¢e postati dostupna
sredstva za utvrdivanje identiteta koja
nadilaze sredstva za koja je u razumnoj
mjeri vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena.
Takav preostali rizik prisutan je za rijetke
bolesti (po zivot opasna odnosno kroni¢na
bolest koja pogada najvise pet od 10 tisuca
osoba u Uniji), za koje ogranic¢en broj
slucajeva smanjuje mogucénost potpunog
objedinjavanja objavljenih podataka radi
oCuvanja privatnosti pojedinaca i
istodobnog zadrzavanja odgovarajuce
razine detaljnosti kako bi podaci bili
smisleni. Tom riziku mogu biti izloZene
razli¢ite vrste zdravstvenih podataka
ovisno o razini detaljnosti 1 opisu znacajki
ispitanika, broju pogodenih osoba ili,
primjerice u slucaju podataka uvrStenih u
elektronicke zdravstvene zapise, registre
bolesti, biobanke, podataka koje je
generirala osoba itd., ¢ije su
identifikacijske znacajke opcenitije 1 koje,
u kombinaciji s drugim informacijama
(npr. u vrlo malim zemljopisnim
podrucjima) ili zahvaljujuéi tehnoloskom
razvoju metoda koje nisu bile dostupne u
trenutku anonimizacije, mogu omoguciti
utvrdivanje identiteta ispitanika
koriStenjem sredstava koja nadilaze
sredstva za koja je u razumnoj mjeri
vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena.
Realizacija takvog rizika od utvrdivanja
identiteta pojedinaca izazvala bi veliku
zabrinutost i vjerojatno bi ugrozila
prihvacanje politike 1 pravila o sekundarnoj
uporabi predvidenih ovom Uredbom.
Nadalje, manje se testiraju tehnike
objedinjavanja za neosobne podatke koji
npr. sadrzavaju poslovne tajne, kao u
slu¢aju izvjescivanja o klinickim
ispitivanjima, a zbog nepostojanja
odgovaraju¢eg medunarodnog standarda
zaStite oteZano je poduzimanje mjera u
slu¢aju povreda poslovnih tajni izvan
Unije. Stoga su te vrste zdravstvenih
podataka i dalje izlozene riziku od
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predvideno u Aktu o upravljanju podacima.
Cak i ako se primjenjuju najsuvremenije
tehnike anonimizacije, preostaje rizik da bi
mogla biti dostupna ili ¢e postati dostupna
sredstva za utvrdivanje identiteta koja
nadilaze sredstva za koja je u razumnoj
mjeri vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena.
Takav preostali rizik prisutan je za rijetke
bolesti (po zivot opasna odnosno kroni¢na
bolest koja pogada najvise pet od 10 tisuca
osoba u Uniji), za koje ogranicen broj
slucajeva smanjuje mogucénost potpunog
objedinjavanja objavljenih podataka radi
oCuvanja privatnosti pojedinaca i
istodobnog zadrzavanja odgovarajuce
razine detaljnosti kako bi podaci bili
smisleni. Tom riziku mogu biti izloZene
razli¢ite vrste zdravstvenih podataka
ovisno o razini detaljnosti 1 opisu znacajki
ispitanika, broju pogodenih osoba ili,
primjerice u slucaju podataka uvrStenih u
elektroniCke zdravstvene zapise, registre
bolesti, biobanke, podataka koje je
generirala osoba itd., ¢ije su
identifikacijske znacajke opcenitije 1 koje,
u kombinaciji s drugim informacijama
(npr. u vrlo malim zemljopisnim
podrucjima) ili zahvaljujuéi tehnoloskom
razvoju metoda koje nisu bile dostupne u
trenutku anonimizacije, mogu omoguciti
utvrdivanje identiteta ispitanika
koriStenjem sredstava koja nadilaze
sredstva za koja je u razumnoj mjeri
vjerojatno da ¢e biti upotrijebljena.
Realizacija takvog rizika od utvrdivanja
identiteta pojedinaca izazvala bi veliku
zabrinutost i vjerojatno bi ugrozila
prihvacanje politike i1 pravila o sekundarnoj
uporabi predvidenih ovom Uredbom. Time
se istiCe potreba za uskladenim
tumacenjem anonimizacije i uporabom
pseudonimizacije u svim driavama
¢lanicama. Nadalje, manje se testiraju
tehnike objedinjavanja za neosobne
podatke koji npr. sadrzavaju poslovne
tajne, kao u slucaju izvjeséivanja o
klini¢kim ispitivanjima, a zbog
nepostojanja odgovaraju¢eg medunarodnog
standarda zastite oteZzano je poduzimanje
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utvrdivanja identiteta nakon anonimizacije
ili objedinjavanja, koji prvotno nije bilo
moguce u razumnoj mjeri smanjiti. To je
obuhvaceno kriterijima iz ¢lanka 5.

stavka 13. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM/2020/767 final]. Stoga bi
te vrste podataka bile obuhvacene
ovlaStenjem iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe
[...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final] za prijenos u trece
zemlje. Pri utvrdivanju zastitnih mjera,
proporcionalnih riziku od utvrdivanja
identiteta, trebalo bi uzeti u obzir
posebnosti razlicitih kategorija ili razlicitih
tehnika anonimizacije ili objedinjavanja i
te ¢e se mjere detaljno opisati u kontekstu
delegiranog akta donesenog na temelju
ovlaStenja iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe
[...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final].

Amandman 16
Prijedlog uredbe
Clanak 1. —stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ovom Uredbom uspostavlja se
europski prostor za zdravstvene podatke
utvrdivanjem pravila, zajednickih normi i
praksi, infrastruktura i okvira upravljanja
za primarnu 1 sekundarnu uporabu
elektronic¢kih zdravstvenih podataka.

Amandman 17
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija
(a)  jacaju se prava pojedinaca u
pogledu dostupnosti njihovih elektronickih

zdravstvenih podataka i kontrole nad
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mjera u sluc¢aju povreda poslovnih tajni
izvan Unije. Stoga su te vrste zdravstvenih
podataka 1 dalje izloZene riziku od
utvrdivanja identiteta nakon anonimizacije
ili objedinjavanja, koji prvotno nije bilo
moguce u razumnoj mjeri smanjiti. To je
obuhvaceno kriterijima iz ¢lanka 5.

stavka 13. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM/2020/767 tinal]. Stoga bi
te vrste podataka bile obuhvacene
ovlastenjem iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe
[...] [Akt 0 upravljanju podacima
COM/2020/767 final] za prijenos u trece
zemlje. Pri utvrdivanju zaStitnih mjera,
proporcionalnih riziku od utvrdivanja
1dentiteta, trebalo bi uzeti u obzir
posebnosti razlicitih kategorija ili razlic¢itih
tehnika anonimizacije ili objedinjavanja i
te ¢e se mjere detaljno opisati u kontekstu
delegiranog akta donesenog na temelju
ovlastenja iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe
[...] [Akt 0 upravljanju podacima

COM/2020/767 final].
Izmjena
1. Ovom Uredbom uspostavlja se

europski prostor za zdravstvene podatke
utvrdivanjem pravila, zajednickih i
interoperabilnih normi, uskladenih praksi
i infrastruktura 1 okvira upravljanja za
primarnu i sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka.

Izmjena
(a)  jacaju se prava pojedinaca u
pogledu dostupnosti i dijeljenja njihovih
elektronickih zdravstvenih podataka i
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njima;

Amandman 18
Prijedlog uredbe
Clanak 1. —stavak 3. —to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) voditelje obrade 1 izvrSitelje obrade
s poslovnim nastanom u Uniji koji
obraduju elektronicke zdravstvene podatke
gradana Unije 1 drzavljana tre¢ih zemalja
koji borave na drzavnom podrucju drzava
Clanica;

Amandman 19
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 3. — to¢ka d

Tekst koji je predloZila Komisija

(d) korisnike podataka kojima vlasnici
podataka u Uniji stavljaju na raspolaganje
elektroniCke zdravstvene podatke.

Amandman 20
Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

) »interoperabilnost” znaci
sposobnost organizacija i softverskih
aplikacija ili uredaja istog ili razli¢itih
proizvodaca da primjenom podrzanih
postupaka ostvare interakciju u svrhu
postizanja uzajamno korisnih ciljeva,
ukljucujuéi razmjenu informacija i znanja
medu tim organizacijama, softverskim
aplikacijama ili uredajima, bez promjene
sadrZzaja podataka;
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kontrole nad njima;

Izmjena

(b) voditelje obrade i izvrSitelje obrade
s poslovnim nastanom u Uniji koji
obraduju osobne elektronicke zdravstvene
podatke gradana Unije i drzavljana trecih
zemalja koji borave na drzavnom podrucju
drzava Clanica;

Izmjena

(d)  primatelje podataka i korisnike
podataka kojima vlasnici podataka u Uniji
stavljaju na raspolaganje elektronicke
zdravstvene podatke.

Izmjena

® »interoperabilnost” znaci
sposobnost organizacija i softverskih
aplikacija ili uredaja istog ili razli¢itih
proizvodaca da primjenom podrzanih
postupaka ostvare interakciju u svrhu
postizanja uzajamno korisnih ciljeva,
koristeci se opceprihvacenim normama i
formatima podataka, ukljucujuéi razmjenu
informacija 1 znanja medu tim
organizacijama, softverskim aplikacijama
ili uredajima, bez promjene sadrzaja ili
kvalitete podataka, omoguéujuéi
prenosivost podataka u okviru nositelja
podataka i pruZatelja zdravstvene skrbi za
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Amandman 21
Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. —toCka g

Tekst koji je predloZila Komisija

(2) »europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa” znaci
strukturiran, uobicajen 1 strojno Citljiv
format koji omogucuje prijenos osobnih
elektroniCkih zdravstvenih podataka medu
softverskim aplikacijama, uredajima i
pruzateljima zdravstvene zastite;

Amandman 22
Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka aea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 23
Prijedlog uredbe
Clanak 2. — stavak 2. — tocka aeb (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 24
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
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primatelje podataka i korisnike podataka i
bez napora krajnjeg korisnika;

Izmjena

(2) »europski format za razmjenu
elektronickih zdravstvenih zapisa” znaci
strukturiran, standardiziran, uobicajen i
strojno ¢itljiv format koji omogucuje
prijenos osobnih elektroni¢kih
zdravstvenih podataka medu softverskim
aplikacijama, uredajima i pruzateljima
zdravstvene zastite;

Izmjena
ae a) ,razmjena podataka” znaci
razmjena podataka kako je definirana u

Clanku 2. stavku 10. Uredbe (EU)
2022/868;

Izmjena

ae b) ,pseudonimizacija” znaci
pseudonimizacija kako je definirana u
Clanku 4. tocki 5. Uredbe (EU) 2016/679.

Izmjena
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2. Komisija provedbenim aktima
odreduje zahtjeve za interoperabilni
prekograni¢ni mehanizam identifikacije 1
autentifikacije za pojedince i zdravstvene
stru¢njake u skladu s Uredbom (EU)

br. 910/2014 [kako je izmijenjena aktom
[COM(2021) 281 final]]. Taj mehanizam
olakSava prenosivost elektronickih
zdravstvenih podataka u prekograni¢nom
kontekstu. Ti se provedbeni akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz
Clanka 68. stavka 2.

Amandman 25
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 3.

Tekst koji je predlozZila Komisija

3. Komisija uvedi usluge potrebne za
interoperabilni prekograniéni mehanizam
identifikacije 1 autentifikacije iz stavka 2.
ovog ¢lanka na razini Unije, u okviru
prekograni¢ne infrastrukture za digitalno
zdravstvo i1z ¢lanka 12. stavka 3.

Amandman 26
Prijedlog uredbe
Clanak 9. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Komisija i tijela nadleZna za
digitalno zdravstvo uvode prekogranicni
mehanizam identifikacije 1 autentifikacije
na razini Unije 1 na razini driava ¢lanica.

Amandman 27
Prijedlog uredbe
Clanak 10. — stavak 2. — tocka g
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2. Komisija usvaja delegirane akte u
skladu s ¢lankom 67. u svrhu dopune ove
Uredbe utvrdujuci zahtjeve za
interoperabilni prekograni¢ni mehanizam
identifikacije 1 autentifikacije za pojedince
1 zdravstvene stru¢njake u skladu s
Uredbom (EU) br. 910/2014 [kako je
izmijenjena aktom [COM(2021) 281
final]]. Taj mehanizam olakSava sigurnu
prenosivost elektronickih zdravstvenih
podataka u prekograni¢cnom kontekstu.

Izmjena

3. Komisija i driave ¢lanice uvode
usluge potrebne za interoperabilni
prekograni¢ni mehanizam identifikacije i
autentifikacije iz stavka 2. ovog ¢lanka na
razini Unije, u okviru prekograni¢ne
infrastrukture za digitalno zdravstvo iz
Clanka 12. stavka 3.

Izmjena

4. Komisija zajedno s driavama
¢lanicama razvija prekogranicni
mehanizam identifikacije 1 autentifikacije
na razini Unije 1 drZava élanica, u skladu s
Uredbom (EU) br. 910/2014 kako je
izmijenjena aktom [COM(2021) 281

final].
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Tekst koji je predloZila Komisija

(2) osigurati primjenu europskog
formata za razmjenu elektronic¢kih
zdravstvenih zapisa na nacionalnoj razini u
suradnji s nacionalnim tijelima 1 dionicima;

Amandman 28
Prijedlog uredbe
Clanak 23. — toc¢ka 1. — podstavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Komisija provedbenim aktima donosi
zajednicke specifikacije u pogledu bitnih
zahtjeva utvrdenih u Prilogu IL.,
ukljucujuéi rok za provedbu tih zajednickih
specifikacija. Zajednic¢kim se
specifikacijama prema potrebi uzimaju u
obzir posebnosti medicinskih proizvoda i
visokorizi¢nih sustava umjetne
inteligencije iz ¢lanka 14. stavaka 3.1 4.

Amandman 29
Prijedlog uredbe
Clanak 23. — stavak 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti sustava
elektronickih zdravstvenih zapisa utjecu na
medicinske proizvode ili visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice uredbe
(EU) 2017/745 1li [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final],
donoSenju zajednickih specifikacija moZe
prethoditi savjetovanje s Koordinacijskom
skupinom za medicinske proizvode
(MDCQG) iz ¢lanka 103. Uredbe (EU)
2017/745 ili Europskim odborom za
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Izmjena

(2) osigurati primjenu europskog
formata za razmjenu elektronickih
zdravstvenih zapisa na nacionalnoj razini
koji ée biti interoperabilan, i olakSavati
prekogranic¢ne razmjene, u suradnji s
nacionalnim tijelima i1 dionicima;

Izmjena

Komisija provedbenim aktima donosi
zajednicke specifikacije u pogledu bitnih
zahtjeva utvrdenih u Prilogu II.,
ukljucujuéi rok za provedbu tih zajednickih
specifikacija. Zajedni¢kim se
specifikacijama prema potrebi uzimaju u
obzir postojeéa europska normizacija i
razlic¢ita podatkovna podrudja kao i
posebnosti medicinskih proizvoda i
visokorizi¢nih sustava umjetne
inteligencije iz ¢lanka 14. stavaka 3.1 4.

Izmjena

5. Ako zajednicke specifikacije koje
obuhvacaju zahtjeve u pogledu
interoperabilnosti 1 sigurnosti sustava
elektroniCkih zdravstvenih zapisa utjecu na
medicinske proizvode ili visokorizi¢ne
sustave umjetne inteligencije na koje se
primjenjuju drugi akti, primjerice uredbe
(EU) 2017/745 1li [...] [Akt 0 umjetnoj
inteligenciji COM(2021) 206 final],
donoSenju zajednickih specifikacija
prethodno se prema potrebi provodi
savjetovanje s Koordinacijskom skupinom
za medicinske proizvode (MDCGQG) iz
¢lanka 103. Uredbe (EU) 2017/745 ili
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umjetnu inteligenciju iz ¢lanka 56. Uredbe
[...] [Akt 0 umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], ovisno o sluc¢aju.

Amandman 30
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) elektroni¢ke zdravstvene zapise;

Amandman 31
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija
(d) administrativne podatke povezane

sa zdravljem, ukljucujudi podatke o
zahtjevima i nadoknadama troskova;

Amandman 32
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predlozila Komisija

(e) genetske, genomske i proteomske
podatke koji se odnose na ljude;

Amandman 33
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — to¢ka i

Tekst koji je predloZila Komisija

1. elektronicke zdravstvene podatke iz
medicinskih registara za odredene bolesti;

Amandman 34
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Europskim odborom za umjetnu
inteligenciju iz ¢lanka 56. Uredbe [...]
[Akt o umjetnoj inteligenciji
COM(2021) 206 final], ovisno o sluc¢aju.

Izmjena

(a) elektroni¢ke zdravstvene podatke iz
elektronickih zdravstvenih zapisa;

Izmjena
Brise se
Izmjena
(e) anonimizirani genetski, genomski i

proteomski podaci koji se odnose na ljude;

Izmjena

1. elektronicke zdravstvene podatke iz
medicinskih registara;
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Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 1. — tocka j

Tekst koji je predloZila Komisija

) elektronicke zdravstvene podatke iz
klinickih ispitivanja;

Amandman 35
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Elektronicki zdravstveni podaci iz
stavka 1. obuhvacaju podatke koji se
obraduju radi pruzanja zdravstvene zastite
ili skrbi ili u svrhu javnog zdravlja,
istraZivanja, inovacija, oblikovanja
politika, sluZbene statistike, sigurnosti
pacijenata ili u regulatorne svrhe, koje su
prikupili subjekti 1 tijela u zdravstvenom
sektoru ili sektoru skrbi, ukljucujuci javne
1 privatne pruZatelje zdravstvene zastite ili
skrbi, subjekte ili tijela koji provode
istrazivanja u vezi s tim sektorima te
institucije, tijela, urede i agencije Unije.

Amandman 36
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

4. Elektronicki zdravstveni podaci
koji ukljucuju zasti¢eno intelektualno
vlasniStvo 1 poslovne tajne privatnih
poduzeca stavljaju se na raspolaganje za
sekundarnu uporabu. Ako se takvi podaci
stavljaju na raspolaganje za sekundarnu
uporabu, poduzimaju se sve mjere za
ocuvanje povjerljivosti prava
intelektualnog vlasni$tva i poslovnih tajni.
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Izmjena

() elektronicke zdravstvene podatke iz
klini¢kih ispitivanja u skladu s Uredbom
(EU) br. 536/2014,

Izmjena

3. Elektronicki zdravstveni podaci iz
stavka 1. obuhvacaju podatke koji se
obraduju radi pruzanja zdravstvene zastite
ili skrbi ili u svrhu javnog zdravlja,
istrazivanja, inovacija, oblikovanja
politika, sluZbene statistike, sigurnosti
pacijenata ili u regulatorne svrhe, koje su
prikupili subjekti 1 tijela u zdravstvenom
sektoru, ukljucujuéi javne i privatne
pruzatelje zdravstvene zastite ili skrbi,
subjekte ili tijela koji provode istrazivanja
u vezi s tim sektorima te institucije, tijela,
urede i agencije Unije.

Izmjena

4. Elektronicki zdravstveni podaci
koji ukljucuju zasti¢eno intelektualno
vlasni$tvo 1 poslovne tajne viasnika
zdravstvenih podataka stavljaju se na
raspolaganje za sekundarnu uporabu. Za
elektronicke zdravstvene podatke iz
medicinskih proizvoda iz Clanka 33.
stavka 1. tocke (k) ako vlasnik podataka
moZe dokazati da su podaci dobiveni ili
izvedeni s pomocu sloZenih vlasnickih
algoritama i da mogu dovesti do obrnutog
inZenjeringa, vlasnik podataka ima pravo
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Amandman 37
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Ako se nacionalnim pravom
zahtijeva privola pojedinca, tijela za
pristup zdravstvenim podacima omogucuju
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima tako $to se oslanjaju na obveze
utvrdene u ovom poglavlju.

Amandman 38
Prijedlog uredbe
Clanak 33. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Komisija je ovlaStena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.
kako bi se popis iz stavka 1. izmijenio i
prilagodio promjenama u dostupnim
elektronickim zdravstvenim podacima.

Amandman 39
Prijedlog uredbe

PE742.310v02-00

obratiti se koordinatoru podataka kako je
utvrdeno ¢lankom 31. Uredbe (Akt o
podacima) kako bi zatraZio ogranicenje
razmjene podataka. Ako se takvi podaci
stavljaju na raspolaganje za sekundarnu
uporabu, poduzimaju sve mjere za
ocuvanje prava intelektualnog vlasnistva i
povjerljivosti poslovnih tajni. Ovom se
Uredbom ne dovode u pitanje pravni akti
Unije i nacionalni zakoni kojima se
predvida zastita prava intelektualnog
vlasnistva, ukljucujuéi Direktive
2001/29/EZ, 2004/48/EZ, (EU) 2016/943 i
(EU) 2019/790.

Izmjena

5. Ako se pravom Unije ili
nacionalnim pravom zahtijeva privola
pojedinca, tijela za pristup zdravstvenim
podacima omogucuju pristup elektroni¢kim
zdravstvenim podacima tako $to se
oslanjaju na obveze utvrdene u
mjerodavnom pravu i u ovom poglavlju
Jjamcedi da se temeljna prava pojedinaca u
potpunosti poStuju.

Izmjena

Brise se
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Clanak 33. — stavak 8.
Tekst koji je predlozila Komisija

8. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima mogu omogucditi pristup
dodatnim kategorijama elektronickih
zdravstvenih podataka koji su im povjereni
u skladu s nacionalnim pravom ili na
temelju dobrovoljne suradnje s relevantnim
vlasnicima podataka na nacionalnoj razini,
posebno elektronickim zdravstvenim
podacima u posjedu privatnih subjekata u
zdravstvenom sektoru.

Amandman 40
Prijedlog uredbe
Clanak 33.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 41
Prijedlog uredbe
Clanak 34. — stavak 1. —tocka g

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) ucenje, testiranje 1 ocjenjivanje
algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, sustavima umjetne
inteligencije i aplikacijama za digitalno
zdravstvo, koji pridonose javnom zdraviju
ili socijalnoj sigurnosti ili osiguravaju
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Izmjena

8. Tijela za pristup zdravstvenim
podacima mogu omoguciti pristup
dodatnim kategorijama elektronickih
zdravstvenih podataka koji su im povjereni
u skladu s nacionalnim pravom ili na
temelju dobrovoljne suradnje s relevantnim
vlasnicima podataka na nacionalnoj razini,
posebno elektronickim zdravstvenim
podacima u posjedu privatnih subjekata u
zdravstvenom sektoru i u skladu s
relevantnim odredbama o sigurnosti i
privatnosti.

Izmjena

Clanak 33.a

Prava fizickih osoba u odnosu na
sekundarnu uporabu

Fizicke osobe imaju pravo ograniciti
pristup zdravstvenih strucnjaka svim
svojim elektronickim zdravstvenim
podacima ili njihovu dijelu. Driave
¢lanice utvrduju pravila i posebne zastitne
mjere u pogledu takvih mehanizama
ogranicavanja.

Izmjena

(2) ucenje, testiranje 1 validacija
algoritama, medu ostalim u medicinskim
proizvodima, sustavima umjetne
inteligencije i digitalnim aplikacijama
povezanima sa zdravljem u skladu s
Aktom o umjetnoj inteligenciji
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visoku razinu kvalitete i sigurnosti
zdravstvene zaStite, lijekova ili
medicinskih proizvoda;

Amandman 42
Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Zabranjuje se trazenje pristupa
elektronickim zdravstvenim podacima i
obrada takvih podataka dobivenih na
temelju dozvole za podatke izdane u skladu
s ¢lankom 46. u sljedece svrhe:

Amandman 43
Prijedlog uredbe
Clanak 35. — stavak 1. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 44
Prijedlog uredbe
Clanak 36. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Pri obavljanju svojih zadaca tijela
za pristup zdravstvenim podacima aktivno
suraduju s predstavnicima dionika,
posebno s predstavnicima pacijenata,
vlasnika podataka i korisnika podataka.
Osoblje tijela za pristup zdravstvenim
podacima izbjegava svaki sukob interesa.
Tijela za pristup zdravstvenim podacima
pri donoSenju odluka nisu duzna slijediti
nikakve upute.

PE742.310v02-00

(COM/2021/206 final);

Izmjena

Zabranjuje se trazenje ili dobivanje
pristupa elektronickim zdravstvenim
podacima i1 obrada takvih podataka
dobivenih na temelju dozvole za podatke
izdane u skladu s ¢lankom 46. u sljedece
svrhe:

Izmjena

(ea) prodaja elektronickih zdravstvenih
podataka koji su stavljeni na raspolaganje
u skladu s ovom Uredbom.

Izmjena

3. DrZave Elanice osiguravaju da su
predstavnici klju¢nih dionika u podrucju
zdravstva, ukljucujudi organizacije
pacijenata i istraZivacku zajednicu,
prisutni u upravljackim strukturama i
strukturama za donoSenje odluka tijela za
pristup zdravstvenim podacima. Pri
obavljanju svojih zadaca tijela za pristup
zdravstvenim podacima aktivno suraduju s
predstavnicima dionika, posebno s
predstavnicima pacijenata, vlasnika
podataka i korisnika podataka. Osoblje
tijela za pristup zdravstvenim podacima
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Amandman 45
Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — tocka m

Tekst koji je predloZila Komisija

(m)  suraduju na razini Unije i na
nacionalnoj razini kako bi se utvrdile
odgovarajuée mjere 1 zahtjevi za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima u
sigurnom okruzenju za obradu;

Amandman 46
Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 1. — toc¢ka ta (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 47
Prijedlog uredbe

Clanak 37. — stavak 2. — to¢ka aa (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 48
Prijedlog uredbe
Clanak 37. — stavak 2. — to¢ka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija
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izbjegava svaki sukob interesa. Tijela za
pristup zdravstvenim podacima pri
donos$enju odluka nisu duzna slijediti
nikakve upute.

Izmjena

(m)  suraduju na razini Unije i na
nacionalnoj razini kako bi se utvrdili
zajednicki pristup, tehnicki zahtjevi i
odgovarajuce mjere za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu;

Izmjena

(ta)  prosljeduju informacije o
koristima pruZanja pristupa svojim
zdravstvenim podacima za sekundarnu
uporabu.

Izmjena
(aa) elektroni¢kim putem objavijuju

kazne koje se primjenjuju u skladu s
Clankom 43.;

Izmjena

PE742.310v02-00
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(©) suraduju s dionicima, medu ostalim
s organizacijama pacijenata,
predstavnicima pojedinaca, zdravstvenim
struénjacima, istrazivacima i etickim
povjerenstvima, ako je to primjenjivo u
skladu s pravom Unije i nacionalnim
pravom;

Amandman 49
Prijedlog uredbe
Clanak 38. — stavak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je predlozZila Komisija
(c) primjenjivim pravima pojedinaca u

odnosu na sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka;

Amandman 50
Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija
1. Sva tijela za pristup zdravstvenim

podacima objavljuju godisnje izvjesce o
radu koje sadrzava barem sljedece:

Amandman 51
Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 2.
Tekst koji je predloZila Komisija

2. Izvjescée se Salje Komisiji.

Amandman 52
Prijedlog uredbe
Clanak 39. — stavak 3.

PE742.310v02-00

() suraduju sa svim relevantnim
dionicima, medu ostalim s organizacijama
pacijenata, predstavnicima pojedinaca,
zdravstvenim strunjacima, istrazivac¢ima,
predstavnicima industrije 1 etiCkim
povjerenstvima, ako je to primjenjivo u
skladu s pravom Unije 1 nacionalnim
pravom;

Izmjena

(c) primjenjivim pravima pojedinaca u
odnosu na sekundarnu uporabu
elektronickih zdravstvenih podataka,
ukljucujuci pravo na ogranicenje pristupa
odredenim vrstama podataka u skladu s
Clankom 33.a;

Izmjena
1. Sva tijela za pristup zdravstvenim
podacima objavljuju dvogodisnje izvjesce
o radu koje ukljucuje saZetak podataka
koji sadrzava samo sljedece:

Izmjena

2. Izvjescéa se Salju Komisiji.
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Tekst koji je predloZila Komisija

3. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene sadrzaja godis§njeg izvjesca o radu.

Amandman 53
Prijedlog uredbe
Clanak 41. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Vlasnik podataka prema potrebi u
dobroj vjeri suraduje s tijelima za pristup
zdravstvenim podacima ako je obvezan
staviti na raspolaganje elektronicke
zdravstvene podatke na temelju ¢lanka 33.
ili drugog propisa Unije ili nacionalnog
zakonodavstva kojim se provodi pravo
Unije.

Amandman 54
Prijedlog uredbe
Clanak 44. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima osigurava da se pristup daje
samo trazenim elektronickim zdravstvenim
podacima relevantnima za svrhu obrade
koju je korisnik naveo u zahtjevu za pristup
podacima i u skladu s dodijeljenom
dozvolom za podatke.

Amandman 55
Prijedlog uredbe
Clanak 45. — stavak 4. — to¢ka a

Tekst koji je predloZila Komisija

(a) opis nacina na koji bi obrada bila
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Izmjena

3. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67. radi
izmjene sadrzaja dvogodisnjih izvjes¢a o
radu.

Izmjena

1. Vlasnik podataka prema potrebi u
dobroj vjeri suraduje s tijelima za pristup
zdravstvenim podacima ili korisnicima
podataka ako je obvezan staviti na
raspolaganje elektronicke zdravstvene
podatke na temelju ¢lanka 33. ili drugog
propisa Unije ili nacionalnog
zakonodavstva kojim se provodi pravo
Unije.

Izmjena

1. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima ili vlasnik podataka osigurava
da se pristup daje samo trazenim
elektronickim zdravstvenim podacima
relevantnima za svrhu obrade koju je
korisnik naveo u zahtjevu za pristup
podacima 1 u skladu s dodijeljenom
dozvolom za podatke.

Izmjena

(a) opis pravne osnove za izvr§enje
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u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. Uredbe
(EU) 2016/679;

Amandman 56
Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 3.

Tekst koji je predloZila Komisija

3. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima izdaje ili odbija izdati dozvolu za
podatke u roku od dva mjeseca od primitka
zahtjeva za pristup podacima. Odstupajuci
od te uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final], tijelo za
pristup zdravstvenim podacima prema
potrebi mozZe rok za odgovor na zahtjev za
pristup podacima produljiti za jo§ dva
mjeseca, uzimajuci u obzir slozenost
zahtjeva. U tim slu¢ajevima tijelo za
pristup zdravstvenim podacima §to prije
obavjescuje podnositelja zahtjeva o tome
da treba viSe vremena za razmatranje
zahtjeva i navodi razloge kasnjenja. Ako
tijelo za pristup zdravstvenim podacima ne
donese odluku u roku, izdaje se dozvola za
podatke.

Amandman 57
Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 11.

Tekst koji je predlozila Komisija

11. Korisnici podataka objavljuju
rezultate ili izlazne podatke sekundarne
uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka, ukljuc¢ujuci informacije
relevantne za pruzanje zdravstvene zastite,
najkasnije 18 mjeseci nakon dovrsetka
obrade elektronickih zdravstvenih podataka
ili nakon primitka odgovora na zahtjev za
podatke iz ¢lanka 47. Ti rezultati ili izlazni
podaci sadrZavaju samo anonimizirane
podatke. Korisnik podataka obavjeséuje
tijela za pristup zdravstvenim podacima od
kojih je dobivena dozvola za podatke te im
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obrade u okviru znacenja élanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2016/679;

Izmjena

3. Tijelo za pristup zdravstvenim
podacima izdaje ili odbija izdati dozvolu za
podatke u roku od dva mjeseca od primitka
zahtjeva za pristup podacima. Odstupajuci
od te uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final], tijelo za
pristup zdravstvenim podacima prema
potrebi moze rok za odgovor na zahtjev za
pristup podacima produljiti za joS dva
mjeseca, uzimajuci u obzir sloZzenost
zahtjeva. U tim slu¢ajevima tijelo za
pristup zdravstvenim podacima §to prije
obavjescuje podnositelja zahtjeva o tome
da treba viSe vremena za razmatranje
zahtjeva 1 navodi razloge kasnjenja.

Izmjena

11. Korisnici podataka objavljuju
rezultate ili izlazne podatke sekundarne
uporabe elektronickih zdravstvenih
podataka, ukljuc¢ujuci informacije
relevantne za pruzanje zdravstvene zastite,
najkasnije 18 mjeseci nakon dovrsetka
obrade elektronickih zdravstvenih podataka
ili nakon primitka odgovora na zahtjev za
podatke iz ¢lanka 47. Ti rezultati ili izlazni
podaci sadrzavaju samo anonimizirane
podatke. Korisnik podataka obavjeséuje
tijela za pristup zdravstvenim podacima od
kojih je dobivena dozvola za podatke te im
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pomaze u objavljivanju informacija na
internetskim stranicama tijela za pristup
zdravstvenim podacima. Kad korisnici
podataka koriste elektronicke zdravstvene
podatke u skladu s ovim poglavljem, duzni
su navesti izvore elektronic¢kih
zdravstvenih podataka i ¢injenicu da su
elektronicki zdravstveni podaci dobiveni u
okviru europskog prostora za zdravstvene
podatke.

Amandman 58
Prijedlog uredbe
Clanak 46. — stavak 14.

Tekst koji je predlozila Komisija

14. Odgovornost tijela za pristup
zdravstvenim podacima kao zajednickog
voditelja obrade ogranicena je na opseg
izdane dozvole za podatke do dovrSetka
aktivnosti obrade.

Amandman 59
Prijedlog uredbe
Clanak 48. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Odstupajuci od ¢lanka 46. ove Uredbe,
dozvola za podatke nije potrebna za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima na
temelju ovog ¢lanka. Pri izvrSavanju tih
zadaca na temelju ¢lanka 37. stavka 1.
tocaka (b) i (c) tijelo za pristup
zdravstvenim podacima u roku od dva
mjeseca od podnoSenja zahtjeva za pristup
podacima obavjescuje tijela javnog sektora
te institucije, urede, agencije i tijela Unije o
dostupnosti podataka, u skladu s

¢lankom 9. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final].
Odstupajuéi od te uredbe [...] [Akt 0
upravljanju podacima COM(2020) 767
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pomaze u objavljivanju informacija na
internetskim stranicama tijela za pristup
zdravstvenim podacima veodeci paZnju o
zaStitnim mjerama iz zakonodavnih akata
Unije. Kad korisnici podataka koriste
elektronike zdravstvene podatke u skladu
s ovim poglavljem, duzni su navesti izvore
elektronic¢kih zdravstvenih podataka i
¢injenicu da su elektronicki zdravstveni
podaci dobiveni u okviru europskog
prostora za zdravstvene podatke.

Izmjena

14. Odgovornost tijela za pristup
zdravstvenim podacima ili vlasnika
podataka kao zajednickog voditelja
obrade, ovisno o tome tko pruZa podatke
korisniku podataka, ogranicena je na
opseg izdane dozvole za podatke do
dovrsetka aktivnosti obrade.

Izmjena

Odstupajuc¢i od ¢lanka 46. ove Uredbe,
dozvola za podatke za pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima na
temelju ovog ¢lanka nije potrebna u slucaju
opravdanih zahtjeva tijela javnog sektora te
institucija, tijela, ureda i agencija Unije
koji obavljaju relevantne aktivnosti u
skladu s ovom Uredbom ako njihove
zakonske ovlasti dopustaju takav pristup
podacima. Za potrebe evaluacije koristi i
rizika od lijekova te utvrdivanja i procjene
prijetnji ljudskom zdraviju koje
predstavljaju zarazne bolesti, EMA-i i
ECDC-u odobrava se brz pristup
zdravstvenim podacima u okviru
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final], tijelo za pristup zdravstvenim
podacima prema potrebi moze produljiti to
razdoblje za jo§ dva mjeseca, uzimajuci u
obzir sloZenost zahtjeva. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima stavlja
elektronicke zdravstvene podatke na
raspolaganje korisniku podataka u roku od
dva mjeseca nakon §to ih primi od vlasnika
podataka, osim ako navede da ¢e te
podatke dostaviti u duljem utvrdenom
roku.

Amandman 60
Prijedlog uredbe
Clanak 49.

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 49.

Pristup jednog vlasnika podataka
elektronickim zdravstvenim podacima

1 Ako podnositelj zahtjeva zatraZi
pristup elektronickim zdravstvenim
podacima samo od jednog vlasnika
podataka u jednoj drZavi Clanici,
odstupajuci od clanka 45. stavka 1., taj
podnositelj zahtjeva moZe podnijeti
zahtjev za pristup podacima ili zahtjev za
podatke izravno vlasniku podataka.
Zahtjev za pristup podacima mora biti u
skladu sa zahtjevima utvrdenima u
Clanku 45., a zahtjev za podatke mora biti
u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 47.
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europskog prostora za zdravstvene
podatke unutar granica njihovih ovlasti i
mjerodavnog zakona. Pri izvrSavanju tih
zadaca na temelju ¢lanka 37. stavka 1.
tocaka (b) 1 (¢c) tijelo za pristup
zdravstvenim podacima u roku od dva
mjeseca od podnoSenja zahtjeva za pristup
podacima obavjescuje tijela javnog sektora
te institucije, urede, agencije i tijela Unije o
dostupnosti podataka, u skladu s

¢lankom 9. Uredbe [...] [Akt o upravljanju
podacima COM(2020) 767 final].
Odstupajuci od te uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM(2020) 767
final], tijelo za pristup zdravstvenim
podacima prema potrebi moze produljiti to
razdoblje za jo$ dva mjeseca, uzimajuci u
obzir sloZenost zahtjeva. Tijelo za pristup
zdravstvenim podacima stavlja
elektronicke zdravstvene podatke na
raspolaganje korisniku podataka u roku od
dva mjeseca nakon §to ih primi od vlasnika
podataka, osim ako navede da ¢e te
podatke dostaviti u duljem utvrdenom
roku.

Izmjena

Brise se.
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Zahtjevi koji se odnose na vise zemalja i
zahtjevi za koje je potrebna kombinacija
skupova podataka nekoliko vlasnika
podataka upuduju se tijelima za pristup
zdravstvenim podacima.

2. U tom slucaju vlasnik podataka
moZe izdati dozvolu za podatke u skladu s
Clankom 46. ili odgovoriti na zahtjev za
podatke u skladu s ¢lankom 47. Viasnik
podataka zatim omoguduje pristup
elektronickim zdravstvenim podacima u
sigurnom okruZenju za obradu u skladu s
Clankom 50. i moZe naplatiti naknade u
skladu s clankom 42.

3. Odstupajuci od ¢lanka 51., jedan
pruzatelj podataka i korisnik podataka
smatraju se zajednickim voditeljima
obrade.

4. U roku od tri mjeseca vlasnik
podataka elektronickim putem
obavjescéuje relevantno tijelo za pristup
zdravstvenim podacima o svim
podnesenim zahtjevima za pristup
podacima i svim izdanim dozvolama za
podatke te o zahtjevima za podatke koji su
ispunjeni na temelju ovog Clanka kako bi
se tijelu za pristup zdravstvenim podacima
omogudilo da ispuni svoje obveze na
temelju cClanka 37. stavka 1. i lanka 39.

Amandman 61
Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
3. Institucije, tijela, uredi 1 agencije 3. Institucije, tijela, uredi 1 agencije
Unije ukljuceni u istraZivanje, zdravstvenu Unije iz podrudja zdravstva ukljuceni u
politiku ili analizu ovlasteni su sudionici istrazivanje, zdravstvenu politiku ili
infrastrukture Zdravstveni podaci@EU analizu ovlaSteni su sudionici
(HealthData@EU). infrastrukture Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU).

Amandman 62
Prijedlog uredbe
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Clanak 52. — stavak 4.
Tekst koji je predlozila Komisija

4. Istrazivacke infrastrukture
povezane sa zdravljem ili sli¢ne strukture
Cije se funkcioniranje temelji na pravu
Unije i kojima se podupire uporaba
elektronickih zdravstvenih podataka u
svrhu istrazivanja, oblikovanja politika,
statistike, sigurnosti pacijenata ili u
regulatorne svrhe ovlaSteni su sudionici
infrastrukture Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU).

Amandman 63
Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 7.

Tekst koji je predloZila Komisija

7. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.
kako bi se ovaj ¢lanak izmijenio radi
dodavanja ili uklanjanja kategorija
ovlastenih sudionika u infrastrukturi
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU), uzimaju¢i u obzir
misljenje skupine za zajednicko vodenje
obrade podataka u skladu s ¢lankom 66.
ove Uredbe.

Amandman 64
Prijedlog uredbe
Clanak 52. — stavak 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

8. Drzave Clanice 1 Komisija
uspostavljaju infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) kako bi
podrzale 1 olakSale prekograni¢ni pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu te povezale
nacionalne kontaktne tocke za sekundarnu
uporabu elektronic¢kih zdravstvenih
podataka svih drzava ¢lanica i ovlastene
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Izmjena

4. Istrazivacke infrastrukture
povezane sa zdravljem ili sli¢ne strukture u
podrudju zdravstva u svrhu istrazivanja,
oblikovanja politika, statistike, sigurnosti
pacijenata ili u regulatorne svrhe ovlasteni
su sudionici infrastrukture Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU).

Izmjena

7. Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata na temelju ¢lanka 67.
kako bi se ovaj ¢lanak izmijenio radi
dodavanja ili uklanjanja kategorija
ovlastenih sudionika u infrastrukturi
Zdravstveni podaci@EU
(HealthData@EU) u podrudcju zdravstva,
uzimajuci u obzir misljenje skupine za
zajednicko vodenje obrade podataka u
skladu s ¢lankom 66. ove Uredbe.

Izmjena

8. DrZave ¢lanice 1 Komisija
uspostavljaju infrastrukturu Zdravstveni
podaci@EU (HealthData@EU) kako bi
podrzale 1 olakSale prekograni¢ni pristup
elektroni¢kim zdravstvenim podacima za
sekundarnu uporabu u podrucju zdravstva
te povezale nacionalne kontaktne toc¢ke za
sekundarnu uporabu elektronickih
zdravstvenih podataka svih drzava ¢lanica i
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sudionike u toj infrastrukturi.

Amandman 65
Prijedlog uredbe
Clanak 61. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Zastitne mjere za kategorije
podataka navedene u stavku 1. ovise o
prirodi podataka i o tehnikama
anonimizacije 1 bit ¢e detaljno opisana u
delegiranom aktu donesenom na temelju
ovlaStenja iz ¢lanka 5. stavka 13. Uredbe
[...] [Akt o upravljanju podacima
COM/2020/767 final].

Amandman 66
Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Osniva se Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke kako bi se
olaksala suradnja 1 razmjena informacija
medu drzavama ¢lanicama. Odbor za
europski prostor za zdravstvene podatke
sastoji se od visokih predstavnika tijela
nadleznih za digitalno zdravstvo i tijela za
pristup zdravstvenim podacima svih drzava
Clanica. Na sastanke se mogu pozvati druga
nacionalna tijela, ukljucujuci tijela za
nadzor trZiSta iz ¢lanka 28., Europski odbor
za zastitu podataka i Europskog nadzornika
za zastitu podataka, ako se raspravlja o
pitanjima koja su im vazna. Odbor moZe i
pozvati strunjake 1 promatrace da
prisustvuju njegovim sastancima te prema
potrebi moZe suradivati s drugim vanjskim
strucnjacima. Druge institucije, tijela,
uredi i agencije Unije, istrazivacke
infrastrukture 1 druge sli¢ne strukture imaju
ulogu promatraca.
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ovlastene sudionike u toj infrastrukturi.

Izmjena

2. Dodatne zastitne mjere za
kategorije podataka navedene u stavku 1.
ovise o prirodi podataka i o tehnikama
anonimizacije i pseudonimizacije 1 bit e
detaljno opisana u delegiranom aktu
donesenom na temelju ovlastenja iz
Clanka 5. stavka 13. Uredbe [...] [Akt o
upravljanju podacima COM/2020/767
final].

Izmjena

1. Osniva se Odbor za europski
prostor za zdravstvene podatke kako bi se
olaksala suradnja 1 razmjena informacija
medu drzavama ¢lanicama. Odbor za
europski prostor za zdravstvene podatke
sastoji se od visokih predstavnika tijela
nadleznih za digitalno zdravstvo 1 tijela za
pristup zdravstvenim podacima svih drzava
Clanica. Na sastanke se pozivaju druga
nacionalna tijela, ukljucujuci tijela za
nadzor trziSta iz ¢lanka 28., Europski odbor
za za$titu podataka i Europskog nadzornika
za zaStitu podataka, ako se raspravlja o
pitanjima koja su im vazna. Odbor, prema
potrebi, poziva struénjake 1 druge
relevantne dionike da prisustvuju
njegovim sastancima i suraduju u
aspektima njegova rada. Ti dionici mogu
ukljucivati aktere iz javnog i privatnog
sektora, pacijente, zdravstvene djelatnike i
istraZivace, kao i najmanje jednu
organizaciju pacijenata i jednu
organizaciju zdravstvenih djelatnika.
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Amandman 67
Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

4. Dionici i relevantne trece strane,
ukljucujuci predstavnike pacijenata,
pozivaju se da prisustvuju sastancima
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke 1 sudjeluju u njegovu radu, ovisno
o temama o kojima se raspravlja i njihovoj
osjetljivosti.

Amandman 68
Prijedlog uredbe
Clanak 64. — stavak 5.

Tekst koji je predloZila Komisija

5. Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke suraduje s drugim
relevantnim tijelima, subjektima i
stru¢njacima, kao Sto su Europski odbor za

inovacije u podrucju podataka iz ¢lanka 26.

Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], nadlezna tijela
osnovana na temelju ¢lanka 7. Uredbe [...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final],
nadzorna tijela osnovana na temelju
¢lanka 17. Uredbe [...] [Uredba o
elektronickoj identifikaciji], Europski
odbor za zastitu podataka iz ¢lanka 68.
Uredbe (EU) 2016/679 1 tijela za
kibersigurnost.

Amandman 69
Prijedlog uredbe
Clanak 65. — stavak 2. — to¢ka f
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Druge institucije, tijela, uredi 1 agencije
Unije, istrazivacke infrastrukture i druge
sli¢ne strukture imaju ulogu promatraca.

Izmjena

4. Dionici i relevantne trece strane,
ukljucujuéi zdravstvene djelatnike,
istraZivace i predstavnike pacijenata,
pozivaju se da prisustvuju sastancima
Odbora za europski prostor za zdravstvene
podatke i sudjeluju u njegovu radu, ovisno
o temama o kojima se raspravlja i njihovoj
osjetljivosti.

Izmjena

5. Odbor za europski prostor za
zdravstvene podatke suraduje s drugim
relevantnim tijelima, subjektima i
struénjacima, kao $to su Europski odbor za
inovacije u podrucju podataka iz ¢lanka 26.
Uredbe [...] [Akt o upravljanju podacima
COM(2020) 767 final], nadlezna tijela
osnovana na temelju ¢lanka 7. Uredbe [...]
[Akt o podacima COM(2022) 68 final],
nadzorna tijela osnovana na temelju
¢lanka 17. Uredbe [...] [Uredba o
elektronickoj identifikaciji], Europski
odbor za zastitu podataka iz ¢lanka 68.
Uredbe (EU) 2016/679 1 tijela za
kibersigurnost, narocito Agencija EU-a za
kibersigurnost (ENISA).
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Tekst koji je predloZila Komisija

) olakSavanje razmjene misljenja o
sekundarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka s relevantnim
dionicima, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, zdravstvenim stru¢njacima,
istrazivac¢ima, regulatornim tijelima 1
oblikovateljima politika u zdravstvenom
sektoru.

Amandman 70
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 2. — podtocka 2.4.

Tekst koji je predlozila Komisija

2.4.  Sustav elektronic¢kih zdravstvenih
zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima
se zabranjuje, ogranicava ili nepotrebno
otezava ovlaSteni pristup, razmjena
osobnih elektronic¢kih zdravstvenih
podataka ili uporaba osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka u dopustene svrhe.

Amandman 71
Prijedlog uredbe
Prilog II. — tocka 3. — podtocka 3.1.

Tekst koji je predloZila Komisija

3.1.  Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran 1 razvijen tako
da omogucuje sigurnu i zasti¢enu obradu
elektronickih zdravstvenih podataka 1 da
sprecava neovlasteni pristup tim podacima.
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Izmjena

6] olakSavanje razmjene misljenja o
sekundarnoj uporabi elektronickih
zdravstvenih podataka s relevantnim
dionicima, medu ostalim s predstavnicima
pacijenata, zdravstvenim stru¢njacima,
istrazivaCima, predstavnicima industrije,
regulatornim tijelima i oblikovateljima
politika u zdravstvenom sektoru.

Izmjena

2.4.  Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa ne smije ukljucivati znacajke kojima
se zabranjuje, ogranicava ili nepotrebno
otezava ovlaSteni pristup, razmjena
osobnih elektronic¢kih zdravstvenih
podataka ili uporaba osobnih elektronickih
zdravstvenih podataka u dopustene svrhe,
narocito na temelju komercijalnih
razmatranja i osim zahtjeva u pogledu
sigurnosnih i pravnih zastitnih mjera.

Izmjena

3.1.  Sustav elektroni¢kih zdravstvenih
zapisa mora biti projektiran i razvijen tako
da omogucuje iznimno sigurnu i zasti¢enu
obradu elektronickih zdravstvenih
podataka i da sprec¢ava neovlasteni pristup
tim podacima.
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