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STRUCNE ODOVODNENIE

Spravodajca podporuje mnohé prvky iniciativy na vytvorenie eurdpskeho priestoru pre
zdravotné Udaje, najmi ustanovenia zamerané na zabezpecenie lepSich zdravotnych vysledkov
a podporu inovécii a vyskumu v oblasti zdravia. Spravodajca sa domnieva, ze cezhrani¢na
dostupnost’ zdravotnych udajov méze vyrazne zlepSit' starostlivost’ o pacientov a prispiet’
k u¢innej$im politikdm v oblasti zdravia na eurdpskej irovni. Spravodajca sa takisto domnieva,
ze tento navrh moze priniest’ vyznamné prinosy pre jednotlivcov, pacientov, zdravotnickych
pracovnikov i celu spolo¢nost’. Spravodajca okrem toho podporuje tento navrh, pretoze moze
viest k posilneniu vyskumu a inovacii, podporit vyvoj novych liekov, zdravotnickych
pomdcok a postupov liecby azvysit efektivnost’ a udrzatelnost’ systémov zdravotnej
starostlivosti.

Spravodajca vSak zastava nazor, Ze na zabezpecenie uspechu tejto iniciativy st potrebné urcité
zmeny. Spravodajca je presvedCeny, ze na to, aby sa zabradnilo zbyto¢nym obmedzeniam
v oblasti vyskumu a vymeny udajov v zdravotnictve, ktoré su kltacové pre uplatiiovanie
nastrojov umelej inteligencie a strojového ucenia vo vyskume aumoZznenie digitalnej
transforméacie zdravotnej starostlivosti s cielom riesit’ rozdiely v prevencii, diagnostike a liecbe
v celej Eurodpe, je nevyhnutné obozretné uplatiiovanie nariadenia GDPR. Europsky priestor pre
zdravotné udaje bude rozhodujicim néstrojom pri sprave a vymene zdravotnych tidajov v celej
Europskej unii, ¢o vSak musi prebiehat’ spdsobom, ktory zabezpeci reSpektovanie sukromia
a prav pacientov. Spravodajca ako kontaktna osoba pre agentiaru EMA chape, ze agenturu EMA
ainé regulacné organy, ako si vnutroStatne agentiry pre lieky, je potrebné vnimat
a zaobchddzat’ s nimi inak ako so vSetkymi ostatnymi pouZivatelmi udajov v eurdpskom
priestore pre zdravotné udaje. V legislativnom navrhu sa s tym uZ pocita, a to uznanim potrieb
regula¢nych organov, a spravodajca text d’alej posiliiuje tym, Zze umoziuje lepSie informované
regulacné rozhodovanie o prinosoch arizikdch liekov, spolahlivé arychlejSie regulacné
posudzovanie novych liekov scielom skor ich spristupnit’ pacientom a lepSie nastroje
apostupy na monitorovanie bezpe¢nosti a i¢innosti liekov v prospech pacientov EU.
Spravodajca sa okrem toho domnieva, Ze na to, aby boli zdravotné tidaje pouZite'né v r6znych
systémoch, je nevyhnutné zaviest’ interoperabilné a spolo¢né pravidla a normy. To znamena,
7e udaje by sa mali dat’ bez problémov vymieniat’ medzi r6znymi zdravotnickymi systémami
bez ohl'adu na pouzitl platformu alebo softvér. Spravodajca preto vo svojom stanovisku takisto
zdoraziiuje, 7e nedostatond normalizdcia zdravotnych udajov je hlavnou prekdzkou
interoperability.

Spravodajca zastdva nazor, Ze europsky priestor pre zdravotné udaje by mal vychadzat' z uz
existujucich pravnych predpisov, ako je akt o sprave udajov a akt o uidajoch. Tieto akty
poskytujui pevny zaklad pre spravu a riadenie zdravotnych tidajov, a preto by sme sa mali snazit’
zosuladit’ svoje usilie s ich ustanoveniami. Spravodajca chce tymto spésobom zabezpecit', aby
sa zhromazd'ovanie, spracovanie a pouzivanie zdravotnych udajov vykondvalo zodpovedne
a transparentne a aby sa zaroven chranilo sikromie a bezpecnost’ 0sob.
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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre priemysel, vyskum a energetiku vyzyva Vybor pre ob¢ianske slobody,
spravodlivost’ a vnutorné veci, aby ako gestorsky vybor vzal do uvahy tieto pozmenujice

navrhy:

Pozmenujuci navrh 1
Navrh nariadenia
Odévodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2
Navrh nariadenia
Odévodnenie 1 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 3
Navrh nariadenia
Odovodnenie 1 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(la)  Eurdpsky priestor pre zdravotné
udaje je klP'ucovym prvkom pri vytvdarani
stabilnej a trvalej eurdopskej zdravotnej
unie, ktora moze ucinne zabezpecit’ dobré
Zivotné podmienky europskych obéanov a
zlepsit’ odolnost’ systémov zdravotnej
starostlivosti Unie.

Pozmenujuci navrh

(1b) V zdujme ucinného vykondvania
europskeho priestoru pre zdravotné udaje
je doleZité, aby bolo toto nariadenie
zosuladené a horizontdlne koordinované s
inymi legislativnymi aktmi a programami
Unie vritane programu Digitilna Eurdpa,
Ndstroja na prepdjanie Eurdpy a
programu Horizont Eurdpa.

Pozmenujuci navrh

(Ic) V zdaujme zlepSenia interoperability
udajov a prispenia k dosiahnutiu ciel’ov
stanovenych v ¢lanku 9 nariadenia (E 0)
2016/679 je nevyhnutné, aby clenské Staty
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Pozmenujuci navrh 4
Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Spractivanie osobnych
elektronickych zdravotnych tdajov
podlieha ustanoveniam nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady

(EU) 2016/679% a v pripade institacii
a organov Unie ustanoveniam nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%. Odkazy na ustanovenia
nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali

v relevantnych pripadoch chapat’ aj ako
odkazy na zodpovedajuce ustanovenia
nariadenia (EU) 2018/1725 v pripade
institacii a organov Unie.

43 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane udajov) (U.v. EUL 119,
4.5.2016,s. 1).

# Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018

o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov instituciami, organmi,
uradmi a agentirami Unie a o vol'nom

pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje

nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie
¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).

Pozmenujici navrh 5
Navrh nariadenia
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spolupracovali pri pouZivani spoloénych
noriem a eurdpskej digitalnej identity.

Pozmenujuci navrh

4) Spractivanie osobnych
elektronickych zdravotnych udajov
podlieha ustanoveniam nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady

(EU) 2016/679% a v pripade intitacii

a organov Unie ustanoveniam nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%. Odkazy na ustanovenia
nariadenia (EU) 2016/679 by sa mali

v relevantnych pripadoch chapat’ aj ako
odkazy na zodpovedajuce ustanovenia
nariadenia (EU) 2018/1725 v pripade
institicii a organov Unie. Okrem toho by
nariadenie malo byt’ v sulade s aktom o
kybernetickej odolnosti.

43 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane udajov) (U.v. EUL 119,
4.5.2016,s. 1).

# Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018
o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov institiciami, orgdnmi,
tiradmi a agentirami Unie a 0 vol'nom
pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie
&. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Odovodnenie 17
Text predlozeny Komisiou

(17)  Vyznam rdznych kategorii
elektronickych zdravotnych udajov sa

v odli$nych scenaroch zdravotnej
starostlivosti li$i. V roznych kategoridch sa
takisto dosiahli odliSné urovne vyspelosti
v oblasti normalizicie, a preto moze byt
vykonavanie mechanizmov ich vymeny

v zavislosti od kategodrie viac ¢i menej
zlozité. ZlepSenie interoperability

a zdiel'ania tidajov by preto malo byt
postupné, pricom je nevyhnutné
uprednostnenie kategorii elektronickych
zdravotnych udajov. Siet’ elektronického
zdravotnictva za najviac relevantné vo
vacsine situacii zdravotnej starostlivosti
oznacila kategorie elektronickych
zdravotnych tdajov, ako st sihrnné udaje
o pacientovi, erecept a elektronicky vydaj,
laboratorne vysledky a spravy, prepustacie
spravy z nemocnice, lekarske snimky

a s nimi suvisiace spravy, a ¢lenské Staty
by ich mali povazovat’ za prioritné
kategorie, pokial’ ide o zavedenie pristupu
k nim a ich prenosu. Zoznam prioritnych
kategorii by sa mal rozsirit, ak sa
identifikuju d’alSie potreby vymeny
vacsieho poctu kategorii elektronickych
zdravotnych tdajov na ucely zdravotne;j
starostlivosti. Komisia by mala byt’
splnomocnena rozsirit’ zoznam prioritnych
kategorii po analyze relevantnych aspektov
tykajlcich sa nevyhnutnosti a mozZnosti
vymeny novych siborov tdajov, ako je ich
podpora systémami, ktoré clenské Staty
vytvorili na celostatnej alebo regionalne;j
urovni. Osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ vymene udajov v pohrani¢nych
regionoch susediacich ¢lenskych Statov,
kde je poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb
zdravotnej starostlivosti ¢astejSie

a vyzaduje si este rychlejsie postupy ako
vo vieobecnosti v celej Unii.
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Pozmenujuci navrh

(17)  Vyznam rdéznych kategorii
elektronickych zdravotnych udajov sa

v odli$nych scenaroch zdravotnej
starostlivosti liSi. V roznych kategoridch sa
takisto dosiahli odliSné urovne vyspelosti
v oblasti normalizacie, a preto moze byt
vykondvanie mechanizmov ich vymeny

v zavislosti od kategorie viac ¢i menej
zlozité. Rychlejsie dosiahnutie vyspelosti
eurdpskej normalizdacie a harmonizdcie si
vyZaduje, aby sa stanovili Specifikdcie
prostrednictvom inkluzivneho procesu
zaloZeného na spolupraci, ktory je vhodny
na splnenie politickych ciel’ov. To zah¥ia
zabezpecenie suladu s roznymi datovymi
priestormi a iniciativami a ich ndslednymi
normami. ZlepSenie interoperability

a zdiel'ania tidajov by preto malo byt
postupné, pricom je nevyhnutné
uprednostnenie kategorii elektronickych
zdravotnych udajov. Siet’ elektronického
zdravotnictva za najviac relevantné vo
vacsine situacii zdravotnej starostlivosti
oznacila kategorie elektronickych
zdravotnych tidajov, ako st sihrnné udaje
o pacientovi, erecept a elektronicky vydaj,
laboratorne vysledky a spravy, prepustacie
spravy z nemocnice, lekéarske snimky

a s nimi stvisiace spravy, a ¢lenské Staty
by ich mali povaZovat’ za prioritné
kategorie, pokial’ ide o zavedenie pristupu
k nim a ich prenosu. Zoznam prioritnych
kategorii by sa mal rozsirit, ak sa
identifikuju d’alSie potreby vymeny
vacsieho poctu kategorii elektronickych
zdravotnych tdajov na ucely zdravotne;j
starostlivosti. Komisia by mala byt’
splnomocnend rozs$irit’ zoznam prioritnych
kategorii po analyze relevantnych aspektov
tykajucich sa nevyhnutnosti a moznosti
vymeny novych suborov udajov, ako je ich
podpora systémami, ktoré ¢lenské Staty
vytvorili na celostatnej alebo regionalne;j
urovni. Osobitna pozornost’ by sa mala
venovat’ vymene udajov v pohrani¢nych
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Pozmenujuci navrh 6
Navrh nariadenia
Odovodnenie 27 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29)  Softvér alebo modul(y) softvéru,
ktory patri do vymedzenia pojmu
»zdravotnicka pomdcka“ alebo
,»Vysokorizikovy systém umele]
inteligencie, by sa mal certifikovat’

v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, resp.
v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady [...] [akt o umelej
inteligencii, COM(2021) 206 final].
Zakladné poziadavky tohto nariadenia
tykajuce sa interoperability by sa mali
uplatiiovat’ len v rozsahu, v akom vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo
vysokorizikového systému umele;
inteligencie, ktoré poskytuju elektronické

AD\1278887SK.docx

7/40

regionoch susediacich ¢lenskych Statov,
kde je poskytovanie cezhrani¢nych sluzieb
zdravotnej starostlivosti ¢astejSie

a vyzaduje si este rychlejsie postupy ako
vo veobecnosti v celej Unii.

Pozmenujuci navrh

(27a) Europsky priestor pre zdravotné
udaje pouziva eurdpske a vnutrostditne
systémy, databazy a registre
elektronickych zdravotnych zaznamov.
Hoci v tomto nariadeni sa stanovuju
povinnosti tykajuce sa systémoy
elektronickych zdravotnych zdaznamov, na
podporu vediuceho postavenia Eurdpy v
oblasti vyuZivania zdravotnych udajov a
na podporu inovdcii je potrebny d’alsi
vyskum digitalnych technologii, o ktoré sa
opieraju tieto systémy.

Pozmenujuci navrh

(29)  Softvér alebo modul (-y) softvéru,
ktory patri do vymedzenia pojmu
,»zdravotnicka pomdcka“ alebo
,»Vysokorizikovy systém umelej
inteligencie, by sa mal certifikovat’

v stilade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%, resp.
v stilade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady [...] [akt o umelej
inteligencii, COM(2021) 206 final].
Zakladné poziadavky tohto nariadenia
tykajuce sa interoperability by sa mali
uplatiiovat’ len v rozsahu, v akom vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo
vysokorizikového systému umelej
inteligencie, ktoré poskytuju elektronické
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zdravotné udaje na spracovanie v ramci
systému elektronickych zdravotnych
zadznamov, tvrdi, Ze su interoperabilné

s takymto systémom elektronickych
zdravotnych zdznamov. V takomto pripade
by sa na uvedené zdravotnicke pomdcky

a vysokorizikové systémy umelej
inteligencie mali vzt'ahovat’ ustanovenia

o spolo¢nych $pecifikaciach systémov
elektronickych zdravotnych zaznamov.

49 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (U.v. EUL 117, 5.5.2017,

s. 1).

Pozmenujuci navrh 8
Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40)  DrziteI'mi udajov, ¢i uz verejnymi,
neziskovymi alebo sikromnymi, moézu byt
poskytovatelia zdravotnej alebo inej
starostlivosti, organizacie, zdruzenia alebo
iné subjekty, ktoré vykonavaji vyskum

v oblasti zdravotnictva a ktoré spractivaju
kategorie zdravotnych tidajov a idajov
tykajucich sa zdravia uvedené

v predchadzajiicom texte. S cielom vyhnut
sa neumernému zat'azeniu malych
subjektov st mikropodniky vynaté

z povinnosti spristupniovat’ svoje udaje na
druhotné pouZivanie v ramci eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje. Verejné
alebo sukromné subjekty ¢asto dostavaju
verejné financné prostriedky z
vnatroitatnych fondov alebo fondov Unie
na zber a spracuvanie elektronickych
zdravotnych tdajov na ucely vyskumu,
Statistiky (oficialnej alebo neoficidlnej)

PE742.310v02-00

zdravotné udaje na spracovanie v ramci
systému elektronickych zdravotnych
zdznamov, tvrdi, Ze st interoperabilné

s takymto systémom elektronickych
zdravotnych zaznamov v zmysle tohto
nariadenia. V takomto pripade by sa na
uvedené zdravotnicke pomocky

a vysokorizikové systémy umelej
inteligencie mali vzt'ahovat’ ustanovenia
o spolo¢nych Specifikaciach systémov
elektronickych zdravotnych zdznamov.

49 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)

¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (U.v. EU L 117, 5.5.2017,

s. 1).

Pozmenujuci navrh

(40)  Drzite'mi udajov, ¢i uz verejnymi,
neziskovymi alebo sutkromnymi, mézu byt
poskytovatelia zdravotnej alebo inej
starostlivosti, organizacie, zdruzenia alebo
iné subjekty, ktoré vykonavaji vyskum

v oblasti zdravotnictva a ktoré spracuvaju
kategorie zdravotnych tidajov a idajov
tykajucich sa zdravia uvedené

v predchadzajiicom texte. S cielom vyhnut
sa neumernému zat'azeniu malych
subjektov su mikropodniky vynaté

Z povinnosti spristupniovat’ svoje udaje na
druhotné pouZzivanie v ramci eurdpskeho
priestoru pre zdravotné udaje. Verejné
alebo sukromné subjekty ¢asto dostavaju
verejné finanéné prostriedky z
vnitroitatnych fondov alebo fondov Unie
na zber a spracuvanie elektronickych
zdravotnych tdajov na ucely vyskumu,
Statistiky (oficialnej alebo neoficidlnej)
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alebo na in¢ podobné¢ ucely, ato aj v
oblastiach, v ktorych je zber takychto
udajov rozdrobeny alebo zlozity, ako st
zriedkavé choroby, rakovina atd’. Takéto
udaje, ktoré zozbierali a spracovali
drzitelia udajov s podporou unijného alebo
vnutroStatneho verejného financovania, by
mali drzitelia Gdajov spristupfiovat’
orgdnom pre pristup k zdravotnym tdajom,
aby sa maximalizoval vplyv verejnych
investicii a podporili vyskum, inovécie,
bezpecnost’ pacientov alebo tvorba politik
v prospech spoloc¢nosti. V niektorych
¢lenskych Statoch zohravaju

v zdravotnictve Gstrednu Glohu sikromné
subjekty vratane sikromnych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

a profesijnych zdruzeni. Zdravotné udaje,
ktorymi disponuju tito poskytovatelia, by
sa takisto mali spristupnit’ na druhotné
pouzivanie. Udaje, na ktoré sa vztahuje
osobitna pravna ochrana, ako napriklad
dusevné vlastnictvo od spolo¢nosti
vyrabajucich zdravotnicke pomdcky alebo
farmaceutickych spolo¢nosti, si zaroven
Casto chranené autorskymi pravami alebo
podobnymi druhmi ochrany. Subjekty
verejného sektora a regulacné organy by
vSak mali mat’ pristup k takymto idajom,
napriklad v pripade pandémie, aby mohli
overovat’ chybné zariadenia a chranit’
Pudské zdravie. V ¢asoch vaznych obav
tykajucich sa verejného zdravia (napriklad
podvod s prsnikovymi implantatmi
vyrobenymi francuzskou spolo¢nostou
PIP) sa prejavilo, ze pre subjekty verejného
prava je vel'mi tazké ziskat’ pristup

k takymto tdajom, aby spoznali pri¢iny

a vedomosti vyrobcu tykajuce sa chyb
niektorych zariadeni. Aj pri pandémii
ochorenia COVID-19 sa ukazalo, ze
tvorcovia politik maju tazkosti s pristupom
k zdravotnym udajom a inym udajom
tykajucim sa zdravia. Takéto udaje by sa
mali spristupnit’ na ucely verejnych

a regulacnych Cinnosti, ¢im by sa verejnym
subjektom pomohlo vykonavat’ ich pravny
mandat, pricom by sa tam, kde je to
relevantné a mozné, mala dodrziavat’
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alebo na iné¢ podobné¢ ucely, a to aj v
oblastiach, v ktorych je zber takychto
udajov rozdrobeny alebo zlozity, ako st
zriedkavé choroby, rakovina atd’. Takéto
udaje, ktoré zozbierali a spracovali
drzitelia udajov s podporou unijného alebo
vnutrostatneho verejného financovania, by
mali drzitelia Gdajov spristupiiovat’
organom pre pristup k zdravotnym tidajom,
aby sa maximalizoval vplyv verejnych
investicii a podporili vyskum, inovécie,
bezpecnost’ pacientov alebo tvorba politik
v prospech spolo¢nosti. V niektorych
¢lenskych $tatoch zohravaju

v zdravotnictve Ustredna tlohu sukromné
subjekty vratane sukromnych
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

a profesijnych zdruzeni. Zdravotné udaje,
ktorymi disponuju tito poskytovatelia, by
sa takisto mali spristupnit’ na druhotné
pouzivanie. Udaje, na ktoré sa vztahuje
osobitna pravna ochrana, ako napriklad
dusevné vlastnictvo od spolo¢nosti
vyrabajucich zdravotnicke pomdcky alebo
farmaceutickych spolo¢nosti, si zaroven
Casto chranené autorskymi pravami alebo
podobnymi druhmi ochrany, s ktorymi by
sa malo zaobchadzat’ zodpovedajucim
sposobom so zretel’om na Dohodu o
obchodnych aspektoch prav duSevného
vlastnictva a so smernicou (EU) 2016/943.
Subjekty verejného sektora a regulacné
organy by vSak mali mat’ pristup k takymto
udajom, napriklad v pripade pandémie, aby
mohli overovat’ chybné zariadenia

a chranit’ 'udské zdravie. V ¢asoch
vaznych obav tykajucich sa verejného
zdravia (napriklad podvod s prsnikovymi
implantatmi vyrobenymi franctzskou
spolo¢nostou PIP) sa prejavilo, Ze pre
subjekty verejného prava je vel'mi t'azké
ziskat’ pristup k takymto udajom, aby
spoznali pri¢iny a vedomosti vyrobcu
tykajuce sa chyb niektorych zariadeni. Aj
pri pandémii ochorenia COVID-19 sa
ukézalo, Ze tvorcovia politik maju tazkosti
s pristupom k zdravotnym tidajom a inym
udajom tykajicim sa zdravia. Takéto udaje
by sa mali spristupnit’ na ucely verejnych
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ochrana obchodnych udajov. Mali by sa
stanovit’ osobitné pravidla vo vzt'ahu

k druhotnému pouZivaniu. Cinnosti

v oblasti datového altruizmu mozu
vykonavat rdzne subjekty, a to v kontexte
nariadenia [...] [akt o sprave Gdajov
COM(2020) 767 final] a pri zohl'adneni
Specifik zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh 9
Navrh nariadenia
Odovodnenie 41

Text predlozeny Komisiou

(41)  Druhotnym pouzivanim
zdravotnych tdajov v rdmci europskeho
priestoru pre zdravotné udaje by sa malo
verejnym, sukromnym, neziskovym
subjektom, ako aj jednotlivym
vyskumnikom umoznit’, aby mali pristup
k zdravotnym uidajom na tcely vyskumu,
inovdcii, tvorby politik, vzdeldvacich
¢innosti, bezpe€nosti pacientov,
regulacnych €innosti alebo
personalizovanej mediciny, a to v sulade

s ucelmi stanovenymi v tomto nariadent.
Pristupom k tidajom na druhotné
pouzivanie by sa malo prispiet’

k v§eobecnym zdujmom spolo¢nosti.
Cinnosti, na ugely ktorych je pristup

v kontexte tohto nariadenia zdkonny, mozu
zahfiat’ pouZzivanie elektronickych
zdravotnych tdajov na tlohy realizované
verejnymi subjektmi, ako je napriklad
vykon verejnej tlohy vratane dohl'adu nad
verejnym zdravim, planovania uloh

a podéavania sprav o nich, tvorby politik

v oblasti zdravia, zaistenia bezpec¢nosti
pacientov, kvality starostlivosti

a udrzatel'nosti systémov zdravotne;j
starostlivosti. Verejné subjekty a institucie,
organy, trady a agentry Unie mozu
pozadovat’ pravidelny pristup
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a regulacnych ¢innosti, ¢im by sa verejnym
subjektom pomohlo vykonavat’ ich pravny
mandat, pricom by sa tam, kde je to
relevantné a mozn¢, mala dodrziavat’
ochrana obchodnych udajov. Mali by sa
stanovit’ osobitné pravidla vo vzt'ahu

k druhotnému pouzivaniu. Cinnosti

v oblasti datového altruizmu mozu
vykonavat’ rozne subjekty, a to v kontexte
nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final] a pri zohl'adneni
$pecifik zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh

(41)  Druhotnym pouzivanim
zdravotnych tdajov v ramci europskeho
priestoru pre zdravotné udaje by sa malo
verejnym, sukromnym, neziskovym
subjektom, ako aj jednotlivym
vyskumnikom umozZnit, aby mali pristup
k zdravotnym udajom na tGcely vyskumu,
inovacii, tvorby politik, vzdeldvacich
¢innosti, bezpe€nosti pacientov,
regulacnych ¢innosti alebo
personalizovanej mediciny, a to v sulade

s ucelmi stanovenymi v tomto nariadent.
Pristupom k tidajom na druhotné
pouzivanie by sa malo prispiet’

k v§eobecnym zaujmom spolo¢nosti.
Pristup k druhotnym zdravotnym udajom
na ucely vyskumu a inovdcii by mal mat’
takisto za ciel’ prispiet’ k dostupnym a
spravodlivym cenam pre vietkych
europskych obcanov pri uvadzani
vyslednych produktov alebo sluZieb na
trh. Cinnosti, na uéely ktorych je pristup
v kontexte tohto nariadenia zdkonny, mézu
zahfnat’ pouzivanie elektronickych
zdravotnych udajov na tlohy realizované
verejnymi subjektmi, ako je napriklad
vykon verejnej ulohy vratane dohl'adu nad
verejnym zdravim, planovania uloh

a podavania sprav o nich, tvorby politik

AD\1278887SK.docx



k elektronickym zdravotnym tdajom pocas
dlhSieho obdobia, a to aj na ucely plnenia
svojho mandatu, ktory je stanoveny

v tomto nariadeni. Subjekty verejného
sektora moZu vykonavat takéto vyskumné
¢innosti s vyuzitim tretich stran vratane
subdodavatelov tak dlho, pokial’ subjekt
verejného sektora zostane kontrolérom
tychto ¢innosti. Poskytovanim udajov by sa
mali podporovat’ aj ¢innosti suvisiace

s vedeckym vyskumom (vratane
sukromného vyskumu), vyvojom

a inovaciami, vyrobou tovaru a vytvaranim
sluzieb pre odvetvia zdravotnej alebo ingj
starostlivosti, ako st inovacné ¢innosti
alebo trénovanie algoritmov umelej
inteligencie, ktoré by mohli chranit’ zdravie
fyzickych osob alebo starostlivost’ o ne.

V niektorych pripadoch by informacie

o niektorych fyzickych osobach (napriklad
genomické informéacie o fyzickych osobach
s ur¢itym ochorenim) mohli podporit’
diagnostiku alebo liecbu inych fyzickych
osOb. Je potrebné, aby verejné subjekty isli
nad rdmec nadzového rozsahu posobnosti
kapitoly V nariadenia [...] [akt o idajoch
COM(2022) 68 final]. Subjekty verejného
sektora v§ak mozu v pripade spracuvania
alebo prepdjania udajov poziadat’

o podporu organov pre pristup

k zdravotnym tdajom. V tomto nariadeni
sa subjektom verejného sektora poskytuje
prostriedok na ziskanie pristupu

k informaciam, ktoré potrebujii na plnenie
svojich uloh, ktoré im uklada zakon, ale
mandat takychto subjektov verejného
sektora sa nerozsiruje. Akykol'vek pokus

o pouzitie dajov na akékol'vek opatrenia
poskodzujuce fyzick osobu, na zvysenie
poistného, na reklamnt propagéciu
produktov alebo liecby alebo na vyvoj
Skodlivych produktov by mal byt
zakazany.
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v oblasti zdravia, zaistenia bezpecnosti
pacientov, kvality starostlivosti

a udrzatelnosti systémov zdravotne;j
starostlivosti. Verejné subjekty a institucie,
organy, urady a agentiry Unie mozu
pozadovat’ pravidelny pristup

k elektronickym zdravotnym tdajom pocas
dlhSieho obdobia, a to aj na ucely plnenia
svojho mandatu, ktory je stanoveny

v tomto nariadeni. Subjekty verejného
sektora mozu vykonavat takéto vyskumné
¢innosti s vyuzitim tretich stran vratane
subdodavatel'ov tak dlho, pokial’ subjekt
verejného sektora zostane kontrolérom
tychto ¢innosti. Poskytovanim udajov by sa
mali podporovat’ aj ¢innosti suvisiace

s vedeckym vyskumom (vratane
sukromného vyskumu), vyvojom

a inovaciami, vyrobou tovaru a vytvaranim
sluzieb pre odvetvia zdravotnej alebo ingj
starostlivosti, ako st inovaéné ¢innosti
alebo trénovanie algoritmov umelej
inteligencie, ktoré by mohli chranit’ zdravie
fyzickych osob alebo starostlivost’ o ne.

V niektorych pripadoch by informacie

o niektorych fyzickych osobach (napriklad
genomickeé informécie o fyzickych osobach
s urcitym ochorenim) mohli podporit’
diagnostiku alebo lie¢bu inych fyzickych
0s0b. Je potrebné, aby verejné subjekty isli
nad rdmec nudzového rozsahu posobnosti
kapitoly V nariadenia [...] [akt o idajoch
COM(2022) 68 final]. Subjekty verejného
sektora vSak moZu v pripade spractvania
alebo prepéjania udajov poziadat’

o podporu organov pre pristup

k zdravotnym udajom. V tomto nariadeni
sa subjektom verejného sektora poskytuje
prostriedok na ziskanie pristupu

k informaciam, ktoré potrebuji na plnenie
svojich tuloh, ktoré im uklada zakon, ale
mandat takychto subjektov verejného
sektora sa nerozsiruje. Akykol'vek pokus

o pouzitie dajov na akékol'vek opatrenia
poskodzujuce fyzickl osobu, na zvysenie
poistného, na reklamnu propagaciu
produktov alebo liecby alebo na vyvoj
Skodlivych produktov by mal byt

PE742.310v02-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 10
Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43)  Organy pre pristup k zdravotnym
udajom by mali monitorovat’ uplatiiovanie
kapitoly IV tohto nariadenia a prispievat’
k jej jednotnému uplatiiovaniu v celej Unii.
Na tento ucel by mali organy pre pristup

k zdravotnym tidajom spolupracovat’
navzajom a s Komisiou, a to bez toho, aby
bola potrebné akékol'vek dohoda medzi
¢lenskymi §tatmi o poskytovani vzdjomne;j
pomoci alebo o takejto spolupraci. Organy
pre pristup k zdravotnym udajom by mali
spolupracovat’ aj so zainteresovanymi
stranami vratane organizacii pacientov.
Ked’Ze druhotné pouzivanie zdravotnych
udajov zahffia spractivanie osobnych
udajov tykajucich sa zdravia, uplatiiuji sa
prisluiné ustanovenia nariadenia (EU)
2016/679 a dozorné organy v zmysle
nariadenia (EU) 2016/679 a nariadenia
(EU) 2018/1725 by mali byt’ poverené
presadzovanim tychto pravidiel. Okrem
toho, ked’ze zdravotné udaje su citlivé
udaje, a v ramci povinnosti lojalne;
spolupréace by organy pre pristup

k zdravotnym udajom mali informovat’
organy pre ochranu udajov o akychkol'vek
problémoch suvisiacich so spractvanim
udajov na druhotné pouZivanie vratane
sankcii. Okrem uloh potrebnych na
zabezpecenie u€inného druhotného
pouzivania zdravotnych udajov by sa organ
pre pristup k zdravotnym tidajom mal
usilovat’ o roz§irenie dostupnosti d’alSich
stiborov udajov tykajucich sa zdravia,
podporu rozvoja umelej inteligencie

v zdravotnictve a propagéciu vyvoja
spolo¢nych noriem. Mali by pouzivat’
odskusané techniky zarucujice, ze pri
spracuvani elektronickych zdravotnych
udajov sa zachova sukromie informacii
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zakazany.

Pozmenujuci navrh

(43)  Organy pre pristup k zdravotnym
udajom by mali monitorovat’ uplatiiovanie
kapitoly IV tohto nariadenia a prispievat’
k jej jednotnému uplatiiovaniu v celej Unii.
Na tento ucel by mali organy pre pristup

k zdravotnym udajom spolupracovat’ na
cezhranicnej urovni navzajom

a s Komisiou, okrem iného tym, e zaujmi
konvergentny pristup k spolocnému
vymedzeniu pojmov a technikdam, bez
toho, aby bola potrebna akdkol'vek dohoda
medzi ¢lenskymi $tatmi o poskytovani
vzajomnej pomoci alebo o takejto
spolupraci. Organy pre pristup

k zdravotnym udajom by mali
spolupracovat’ aj so zainteresovanymi
stranami vratane organizacii pacientov.
Ked’Ze druhotné pouzivanie zdravotnych
udajov zahfiia spractivanie osobnych
udajov tykajucich sa zdravia, uplatiiuji sa
prisluné ustanovenia nariadenia (EU)
2016/679 a dozorné organy v zmysle
nariadenia (EU) 2016/679 a nariadenia
(EU) 2018/1725 by mali byt’ poverené
presadzovanim tychto pravidiel. Okrem
toho, ked’ze zdravotné udaje su citlivé
udaje, a v ramci povinnosti lojalnej
spoluprace by organy pre pristup

k zdravotnym udajom mali informovat’
organy pre ochranu udajov o akychkol'vek
problémoch suvisiacich so spractivanim
udajov na druhotné pouZivanie vratane
sankcii. Okrem uloh potrebnych na
zabezpecenie u¢inného druhotného
pouzivania zdravotnych udajov by sa organ
pre pristup k zdravotnym tidajom mal
usilovat’ o rozsirenie dostupnosti d’alSich
suborov udajov tykajucich sa zdravia,
podporu rozvoja umelej inteligencie

v zdravotnictve a propagaciu vyvoja
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obsiahnutych v udajoch, v pripade ktorych
sa povolilo druhotné pouzivanie, vratane
technik pseudonymizacie, anonymizacie,
generalizacie, odstrafiovania

a zndhodnovania osobnych udajov. Orgény
pre pristup k zdravotnym tidajom mézu
pripravovat’ subory udajov podla
poziadaviek pouzivatela udajov, ktoré
nadvézuji na vydané povolenie na pristup
k udajom. Zahfna to pravidla anonymizacie
mikrodatovych stiborov.

Pozmenujuci navrh 11
Navrh nariadenia
Odovodnenie 53

Text predlozeny Komisiou

(53) V pripade Ziadosti o pristup

k elektronickym zdravotnym udajom od
jediného drZitel’a udajov v jedinom
Clenskom Stdte a s ciel’om zmiernit’
administrativne zat’aZenie orgdanov pre
pristup k zdravotnym udajom pri
vybavovani takejto Ziadosti by pouZivatel’
udajov mal mat’ moZnost’ vyZiadat’ si tieto
udaje priamo od drZitel’a udajov a drZitel’
udajov by mal mat’ moznost’ vydat’
povolenie na pristup k udajom, pricom by
splnil vietky poZiadavky a zdaruky spojené
s takouto ¥iadost'ou a povolenim. Ziadosti
tykajuce sa viacerych krajin a Ziadosti
vyzadujuce kombindciu suborov udajov
od viacerych drZitel’ov udajov by sa mali
vZdy sprostredkovat’ cez orgdny pre
pristup k zdravotnym udajom. Driitel
udajov by mal organom pre pristup

k zdravotnym udajom poddvat’ spravy

o vSetkych povoleniach na pristup

k udajom alebo o Ziadostiach o udaje,
ktoré poskytne.
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spolo¢nych noriem. Mali by pouzivat
odskuSané techniky zarucujuce, Ze pri
spracuvani elektronickych zdravotnych
udajov sa zachova sikromie informacii
obsiahnutych v udajoch, v pripade ktorych
sa povolilo druhotné pouzivanie, vratane
technik pseudonymizacie, anonymizécie,
generalizacie, odstrafiovania

a zndhodnovania osobnych udajov. Organy
pre pristup k zdravotnym tidajom mdzu
pripravovat’ subory udajov podla
poziadaviek pouzivatel’a udajov, ktoré
nadvézuji na vydané povolenie na pristup
k udajom. Zahfiia to pravidla anonymizacie
mikrodatovych stiborov.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Pozmernujuci navrh 12
Navrh nariadenia
Odovodnenie 54

Text predlozeny Komisiou

(54) Vzhl'adom na citlivost’
elektronickych zdravotnych udajov by
pouzivatelia udajov nemali mat’ k takymto
udajom neobmedzeny pristup. Akykol'vek
pristup k poZadovanym elektronickym
zdravotnym tidajom na druhotné
pouzivanie by sa mal uskuto¢nit’
prostrednictvom zabezpeceného prostredia
spracovania. Na zaistenie spolahlivych
technickych a bezpecnostnych zaruk pre
elektronické zdravotné udaje by mal organ
pre pristup k zdravotnym tidajom alebo
pripadne jediny drzitel’ udajov poskytnat’
pristup k takymto tidajom v zabezpec¢enom
prostredi spracovania, ktoré spiia prisne
technické a bezpe¢nostné normy stanovené
podrla tohto nariadenia. Niektoré ¢lenské
Staty prijali opatrenia na umiestnenie
takychto zabezpecenych prostredi

v Eur6pe. Spractivanie osobnych udajov

v takomto zabezpecenom prostredi by malo
byt v stlade s nariadenim (EU) 2016/679
vratane poziadaviek v ¢lanku 28 a pripadne
v kapitole V, ak zabezpecené prostredie
spravuje tretia strana. Takéto zabezpecené
prostredie spracovania by malo znizit’
rizikd pre sukromie suvisiace s takymito
¢innostami spracuivania a predist’ tomu,
aby sa elektronické zdravotné tidaje priamo
prenasali k pouZzivatel'om tidajov. Organ
pre pristup k zdravotnym tidajom alebo
drzitel’ idajov poskytujuci tito sluzbu by
mal mat’ stale pod kontrolou pristup

k elektronickym zdravotnym tdajom, a to
pomocou pristupu, ktory bol udeleny
pouzivatel'om tdajov a urceny
podmienkami vydaného povolenia na
pristup k idajom. PouZivatelia udajov by
mali z takéhoto zabezpeceného prostredia
spracovania extrahovat iba iné ako osobné
elektronické zdravotné udaje. Ide teda

o zékladnt zaruku ochrany prav a slobod
fyzickych osob v stvislosti so spracivanim

PE742.310v02-00

Pozmenujuci navrh

(54) Vzhl'adom na citlivost’
elektronickych zdravotnych udajov by
pouzivatelia udajov nemali mat’ k takymto
udajom neobmedzeny pristup. Akykol'vek
pristup k pozadovanym elektronickym
zdravotnym tidajom na druhotné
pouzivanie by sa mal uskutoc¢nit’
prostrednictvom zabezpeceného prostredia
spracovania. Na zaistenie spolahlivych
technickych a bezpecnostnych zaruk pre
elektronické zdravotné udaje by mal organ
pre pristup k zdravotnym tidajom alebo
pripadne jediny drzitel’ idajov poskytnat
pristup k takymto tidajom v zabezpec¢enom
prostredi spracovania, ktoré spiia prisne
technické a bezpec¢nostné normy stanovené
podrla tohto nariadenia. PoZiadavkami na
zabezpeclené prostredie spracovania by sa
mala dosiahnut’ ¢o najlepSia bezpecnost’,
pricom by sa mala zohladnit’ funkcnost’ a
technicka uskutocnitel’nost’ a vychadzat’ 7
existujucich najlepSich postupov. Niektoré
Clenské Staty prijali opatrenia na
umiestnenie takychto zabezpecenych
prostredi v Europe. Spractivanie osobnych
udajov v takomto zabezpecenom prostredi
by malo byt v stlade s nariadenim (EU)
2016/679 vratane poziadaviek v ¢lanku 28
a pripadne v kapitole V, ak zabezpecené
prostredie spravuje tretia strana. Takéto
zabezpecen¢ prostredie spracovania by
malo zniZzit’ rizikd pre sikromie stvisiace
s takymito ¢innost’ami spracivania

a predist’ tomu, aby sa elektronické
zdravotné udaje priamo prenasali

k pouzivatel'om tdajov. Organ pre pristup
k zdravotnym udajom alebo drzitel’ idajov
poskytujuci tito sluzbu by mal mat’ stale
pod kontrolou pristup k elektronickym
zdravotnym idajom, a to pomocou
pristupu, ktory bol udeleny pouzivatel'om
udajov a uréeny podmienkami vydaného
povolenia na pristup k udajom.
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ich elektronickych zdravotnych udajov na
druhotné pouZzivanie. Komisia by mala
pomoct’ Elenskému Statu pri vyvijani
spolo¢nych bezpecnostnych noriem

v snahe podporit’ bezpecnost’

a interoperabilitu r6znych zabezpecenych
prostredi.

Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Odovodnenie 61 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Odovodnenie 63

Text predlozeny Komisiou

(63) K dosiahnutiu ciel'ov europskeho
priestoru pre zdravotné udaje by malo
prispiet’ aj vyuZivanie finanénych
prostriedkov. Pri formulovani podmienok
verejného obstardvania, vyziev na
predkladanie navrhov a pridel'ovania
finanénych prostriedkov Unie vratane
Strukturalnych a kohéznych fondov by mali
verejni obstaravatelia, prislusné
vnutro$tatne organy v ¢lenskych $tatoch
vratane organov pre elektronické
zdravotnictvo a orgdnov pre pristup
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Pouzivatelia idajov by mali z takéhoto
zabezpeceného prostredia spracovania
extrahovat’ iba iné ako osobné elektronické
zdravotné udaje. Ide teda o zékladnu
zaruku ochrany prav a slobdd fyzickych
0sdb v suvislosti so spractivanim ich
elektronickych zdravotnych tidajov na
druhotné pouZzivanie. Komisia by mala
pomoct’ €lenskému Statu pri vyvijani
spolo¢nych bezpe¢nostnych noriem

v snahe podporit’ bezpecnost’

a interoperabilitu r6znych zabezpecenych
prostredi.

Pozmenujuci navrh

(61a) Komisia by mala rok po
nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia
uskutocnit’ verejnu Studiu, v ktorej
preskuma vplyv tohto nariadenia na rozne
druhy vyskumnych studii. Tato Studia by
mala obsahovat’ odporucania, ako riesit’
akékol’vek problémy zistené pocas tejto
Studie.

Pozmenujuci navrh

(63) K dosiahnutiu ciel'ov europskeho
priestoru pre zdravotné udaje by malo
prispiet’ aj vyuzivanie finanénych
prostriedkov. Pri formulovani podmienok
verejného obstardvania, vyziev na
predkladanie navrhov a pridel'ovania
finanénych prostriedkov Unie vratane
Strukturalnych a kohéznych fondov by mali
verejni obstaravatelia, prislusné
vnutro§tatne organy v ¢lenskych statoch
vratane organov pre elektronické
zdravotnictvo a orgdnov pre pristup
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k zdravotnym udajom, ako aj Komisia
uvadzat’ odkazy na uplatnite'né technické
Specifikacie, normy a profily tykajice sa
interoperability, bezpecnosti a kvality
udajov, ako aj d’alSie poziadavky vytvorené
podl’a tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 15
Navrh nariadenia
Odovodnenie 64

Text predlozeny Komisiou

(64) Niektoré kategorie elektronickych
zdravotnych tidajov mézu byt nad’alej
zvlast citlivé, aj ked su

v anonymizovanom formate, a teda nie st
osobné, s ¢im sa uz konkrétne ratalo v akte
o sprave udajov. Dokonca aj v situdciach,
ked’ sa pouziju najmodernejSie techniky
anonymizacie, nad’alej existuje zvyskoveé
riziko, ze by bola k dispozicii alebo by sa
spristupnila kapacita na spatnu
identifikaciu, a to nad rdmec prostriedkov,
o ktorych mozno odévodnene
predpokladat’, Ze by sa pouzili. Takéto
zvyskoveé riziko existuje v suvislosti so
zriedkavymi chorobami (Zivot ohrozujucim
alebo chronicky invalidizujucim stavom
postihujucim nie viac ako pét’ z 10 tisic
0s0b v Unii), v pripade ktorych obmedzeny
pocet pripadov zniZuje moZnost’ Uplného
zoskupenia uverejnenych udajov v zaujme
zachovania sukromia fyzickych osob pri
stucasnom udrzani vhodnej Grovne
podrobnosti tak, aby udaje zostali
zmysluplné. Mdze to mat’ dosah na rozne
druhy zdravotnych udajov v zavislosti od
urovne podrobnosti a opisu charakteristik
dotknutych osdb, poc¢tu osob, ktorych sa to
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k zdravotnym udajom, ako aj Komisia
uvadzat’ odkazy na uplatnite'né technické
Specifikacie, normy a profily tykajuce sa
interoperability, bezpecnosti a kvality
udajov, ako aj d’alSie poziadavky vytvorené
podl’a tohto nariadenia. Financéné
prostriedky Unie sa musia rozdelit’ medzi
Clenské Staty primerane s prihliadnutim
na rozne urovne digitalizdcie
zdravotnickych systémov a naklady
spojené so zabezpecenim interoperability
vnutroStatnych ddtovych infrasStruktur

a ich kompatibility s poZiadavkami
eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh

(64) Niektoré kategorie elektronickych
zdravotnych tidajov m6zu byt nad’alej
zvlast citlivé, aj ked’ su

v anonymizovanom formate, a teda nie st
osobné, s ¢im sa uz konkrétne ratalo v akte
o sprave udajov. Dokonca aj v situaciach,
ked’ sa pouziji najmodernejSie techniky
anonymizacie, nad’alej existuje zvySkoveé
riziko, ze by bola k dispozicii alebo by sa
spristupnila kapacita na spatnt
identifik4ciu, a to nad rdmec prostriedkov,
o ktorych mozno odévodnene
predpokladat’, Ze by sa pouzili. Takéto
zvyskové riziko existuje v stuvislosti so
zriedkavymi chorobami (Zivot ohrozujucim
alebo chronicky invalidizujacim stavom
postihujucim nie viac ako pat’ z 10 tisic
0s0b v Unii), v pripade ktorych obmedzeny
pocet pripadov zniZuje moznost’ Gplného
zoskupenia uverejnenych udajov v zaujme
zachovania sukromia fyzickych osob pri
suc¢asnom udrzani vhodnej tirovne
podrobnosti tak, aby uidaje zostali
zmysluplné. Moze to mat’ dosah na rozne
druhy zdravotnych udajov v zavislosti od
urovne podrobnosti a opisu charakteristik
dotknutych osdb, poc¢tu osob, ktorych sa to
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tyka, alebo napriklad v pripade udajov
zahrnutych v elektronickych zdravotnych
zédznamoch, v pripade registrov chorob,
biobank, osobou vytvorenych tdajov atd’.,
ked’ st charakteristiky identifikacie
rozsiahlejsie a ked’ to v kombinacii s inymi
informaciami (napr. vo vel'mi malych
geografickych oblastiach) alebo
prostrednictvom technologického vyvoja
metdd, ktoré neboli k dispozicii v Case
anonymizacie, moze viest’ k spétnej
identifikacii dotknutych 0s6b pomocou
prostriedkov, ktoré st nad ramec
prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene
predpokladat’, Ze by sa pouzili. Naplnenie
takéhoto rizika spétnej identifikacie
fyzickych osdb by vyvolalo velké obavy

a pravdepodobne by ohrozilo prijatie
politiky a pravidiel tykajtcich sa
druhotného pouZzivania stanovenych

v tomto nariadeni. Okrem toho techniky
zoskupovania st v pripade inych ako
osobnych udajov obsahujucich napriklad
obchodné tajomstva menej odskuSané, ako
napriklad pri podavani sprav o klinickych
skuSaniach, a presadzovanie prava pri
porusovani obchodnych tajomstiev mimo
Unie je v pripade neexistencie uspokojivej
medzinarodnej ochrannej normy
naroc¢nejsie. Preto v pripade tychto druhov
zdravotnych tdajov pretrvava riziko
spétnej identifikdcie po anonymizacii alebo
zoskupenti, ktoré povodne nebolo mozné
primerane zmiernit’. Tato otdzka spada pod
kritérid uvedené v ¢lanku 5 ods. 13
nariadenia [...] [akt o sprave Gdajov
COM(2020) 767 final]. Na tieto druhy
zdravotnych udajov by sa teda vzt'ahovalo
splnomocnenie stanovené v ¢lanku 5

ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] na prenos do
tretich krajin. V ramci ochrannych opatreni
umernych riziku spétnej identifikécie by sa
museli zohl'adiiovat’ Specifické vlastnosti
roznych kategoérii idajov alebo réznych
technik anonymizécie ¢i zoskupovania

a tieto opatrenia budi podrobne opisané

v kontexte delegovaného aktu na zéklade
splnomocnenia stanoveného v ¢lanku 5
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tyka, alebo napriklad v pripade udajov
zahrnutych v elektronickych zdravotnych
zédznamoch, v pripade registrov chorob,
biobank, osobou vytvorenych tidajov atd’.,
ked’ st charakteristiky identifikacie
rozsiahlejsie a ked’ to v kombin4cii s inymi
informéciami (napr. vo vel'mi malych
geografickych oblastiach) alebo
prostrednictvom technologického vyvoja
metdd, ktoré neboli k dispozicii v Case
anonymizacie, moze viest’ k spétne;j
identifikacii dotknutych 0s6b pomocou
prostriedkov, ktoré st nad ramec
prostriedkov, o ktorych mozno odévodnene
predpokladat’, Ze by sa pouzili. Naplnenie
takéhoto rizika spétnej identifikacie
fyzickych osob by vyvolalo velké obavy

a pravdepodobne by ohrozilo prijatie
politiky a pravidiel tykajtcich sa
druhotného pouZzivania stanovenych

v tomto nariadeni. To zdoraziiuje potrebu
harmonizovaného vykladu anonymizdcie
a pouZivania pseudonymizdcie vo vSetkych
¢lenskych $tatoch. Okrem toho techniky
zoskupovania su v pripade inych ako
osobnych udajov obsahujucich napriklad
obchodné tajomstva menej odskusané, ako
napriklad pri podavani sprav o klinickych
sktSaniach, a presadzovanie prava pri
porusovani obchodnych tajomstiev mimo
Unie je v pripade neexistencie uspokojivej
medzindrodnej ochrannej normy
narocnejSie. Preto v pripade tychto druhov
zdravotnych udajov pretrvava riziko
spatnej identifikdcie po anonymizacii alebo
zoskupeni, ktoré povodne nebolo mozZné
primerane zmiernit’. Tato otdzka spada pod
kritérid uvedené v ¢lanku 5 ods. 13
nariadenia [...] [akt o sprave Gdajov
COM(2020) 767 final]. Na tieto druhy
zdravotnych udajov by sa teda vzt'ahovalo
splnomocnenie stanovené v ¢lanku 5

ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] na prenos do
tretich krajin. V ramci ochrannych opatreni
umernych riziku spdtnej identifikdcie by sa
museli zohl'adiiovat’ Specifické vlastnosti
roznych kategoérii idajov alebo réznych
technik anonymizacie ¢i zoskupovania
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ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final].

Pozmenujuci navrh 16
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Tymto nariadenim sa zriad’uje
eurdpsky priestor pre zdravotné tidaje
(dalej aj ,,EHDS*), a to stanovenim
pravidiel, spolo¢nych noriem a postupov,
infrastruktur a rdmca riadenia prvotného
a druhotného pouzivania elektronickych
zdravotnych udajov.

Pozmenujuci navrh 17
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) posiliiuju prava fyzickych osob
v suvislosti s dostupnost'ou ich
elektronickych zdravotnych udajov

a kontrolou nad nimi;

Pozmenujuci navrh 18
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) prevadzkovatelov

a sprostredkovatel'ov usadenych v Unii,
ktori spracuvaju elektronické zdravotné
tidaje obéanov Unie a $tatnych prislusnikov
tretich krajin, ktori maju opravneny pobyt
na uzemi ¢lenskych Statov;
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a tieto opatrenia buda podrobne opisané
v kontexte delegovaného aktu na zdklade
splnomocnenia stanoveného v ¢lanku 5
ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final].

Pozmenujuci navrh

1. Tymto nariadenim sa zriad’uje
eurdpsky priestor pre zdravotné tidaje
(d’alej aj ,,EHDS*), a to stanovenim
pravidiel, spolo¢nych a interoperabilnych
noriem, harmonizovanych postupov a
infrastruktur a rdmca riadenia prvotného

a druhotného pouzivania elektronickych
zdravotnych udajov.

Pozmenujuci navrh

a) posilituju prava fyzickych osob
v suvislosti s dostupnost'ou ich
elektronickych zdravotnych udajov, ich
vymenou a kontrolou nad nimi;

Pozmenujuci navrh

b) prevadzkovatel'ov

a sprostredkovatel'ov usadenych v Unii,
ktori spracuvaju osebné elektronické
zdravotné idaje ob&anov Unie a $tatnych
prislusnikov tretich krajin, ktori maja
opravneny pobyt na uzemi ¢lenskych
statov;
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Pozmenujuci navrh 19
Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) pouzivatel'ov tdajov, ktorym
drzitelia iidajov v Unii spristupnili
elektronické zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh 20
Navrh nariadenia
Clanok 2- odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) »interoperabilita je schopnost’
organizacii, ako aj softvérovych aplikacii
alebo zariadeni od toho istého vyrobcu
alebo roznych vyrobcov byt’ v interakcii
v zdujme plnenia vzdjomne prospesnych
ciel'ov, ¢o zahfila vymenu informacii

a vedomosti bez zmeny obsahu udajov
medzi tymito organizdciami, softvérovymi
aplikaciami alebo zariadeniami, a to
prostrednictvom postupov, ktoré
podporuju;

Pozmenujuci navrh 21
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) »europsky formét na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov* je
Struktirovany, bezne pouzivany a strojovo
Citate'ny format, ktory umoznuje prenos
osobnych elektronickych zdravotnych
udajov medzi ro6znymi softvérovymi
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Pozmenujuci navrh

d) prijemcov a pouzivatel'ov udajov,
ktorym drzitelia idajov v Unii spristupnili
elektronické zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh

f) »interoperabilita“ je schopnost’
organizacii, ako aj softvérovych aplikacii
alebo zariadeni od toho istého vyrobcu
alebo roznych vyrobcov byt’ v interakcii
v zadujme plnenia vzdjomne prospesnych
cielov pomocou vseobecne uzndavanych
noriem a ddtovych formadtov, ¢o zahtna
vymenu informdcii a vedomosti bez zmeny
obsahu alebo kvality 1dajov medzi tymito
organizéciami, softvérovymi aplikaciami
alebo zariadeniami, a to prostrednictvom
postupov, ktoré podporuju, ¢o umoziuje
prenosnost’ udajov medzi driitel’mi
udajov a poskytovatel’mi zdravotnej
starostlivosti pre prijemcov udajov a
pouzivatel’ov udajov;

Pozmenujuci navrh

g) »europsky format na vymenu
elektronickych zdravotnych zaznamov* je
Struktarovany, normalizovany, bezne
pouzivany a strojovo Citatelny format,
ktory umoznuje prenos osobnych
elektronickych zdravotnych udajov medzi
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aplikaciami, zariadeniami
a poskytovatel'mi zdravotnej starostlivosti,

Pozmernujuci navrh 22
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ae a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 23
Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ae b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24
Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov urci poziadavky na
interoperabilny, cezhrani¢ny mechanizmus
identifikacie a autentifikacie pre fyzické
osoby a zdravotnickych pracovnikov

v stlade s nariadenim (EU) &. 910/2014
zmenenym nariadenim [COM(2021) 281
final]. Mechanizmus musi ul'ah¢ovat’
prenosnost’ elektronickych zdravotnych
udajov v cezhrani¢nom kontexte. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmu v sulade

s konzultaénym postupom uvedenym

v Clanku 68 ods. 2.
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roznymi softvérovymi aplikéciami,
zariadeniami a poskytovateI'mi zdravotne;
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh

(aea) ,zdielanie udajov* je zdiel’anie
udajov v zmysle clanku 2 bodu 10
nariadenia (EU) 2022/868;

Pozmenujuci navrh

(aeb) ,pseudonymizdacia“ je
pseudonymizacia v zmysle clanku 4 bodu
5 nariadenia (EU) 2016/679.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia prijme delegované akty v
sulade s ¢lankom 67, ktorymi sa toto
nariadenie doplni tym, Ze sa stanovia
poziadavky na interoperabilny,
cezhraniény mechanizmus identifikacie

a autentifikdcie pre fyzické osoby

a zdravotnickych pracovnikov v stlade

s nariadenim (EU) ¢. 910/2014 zmenenym
nariadenim [COM(2021) 281 final].
Mechanizmus musi ul'ahéovat’ bezpecnii
prenosnost’ elektronickych zdravotnych
udajov v cezhranicnom kontexte.
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Pozmenujuci navrh 25
Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia zavedie sluzby
pozadované v ramci interoperabilného
cezhrani¢ného mechanizmu identifikécie
a autentifikacie uvedeného v odseku 2
tohto ¢lanku na rovni Unie ako st¢ast’
cezhranicnej infrastruktiry elektronického
zdravotnictva uvedenej v ¢lanku 12 ods. 3.

Pozmenujuci navrh 26
Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Organy pre elektronické
zdravotnictvo zavedu cezhrani¢ny
mechanizmus identifikacie a autentifikacie
na urovni ¢lenskych Statov a Komisia na
trovni Unie.

Pozmenujuci navrh 27
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 2 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) zabezpecovat na vnutroStatnej
urovni zavedenie eurdpskeho formatu na
vymenu elektronickych zdravotnych
zaznamov v spolupraci s vnutroStatnymi
organmi a so zainteresovanymi stranami;

Pozmenujuci navrh 28
Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 1 — pododsek 1
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Pozmenujuci navrh

3. Komisia zavedie spolu s ¢lenskymi
Statmi sluzby pozadované v ramci
interoperabilného cezhrani¢ného
mechanizmu identifikécie a autentifikécie
uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku na
trovni Unie ako stcast’ cezhrani¢nej
infraStruktury elektronického zdravotnictva
uvedenej v ¢lanku 12 ods. 3.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia na tirovni Unie a s iiou
¢lenské Staty na urovni ¢lenskych Statov
vyvinu cezhrani¢ny mechanizmus
identifik4cie a autentifikacie v sulade

s nariadenim (EU) & 910/2014 zmenenym
[COM(2021) 281 final].

Pozmenujuci navrh

g) zabezpecovat’ na vnutroStatnej
urovni zavedenie eurdpskeho formatu na
vymenu elektronickych zdravotnych
zadznamov, ktory bude interoperabilny a
ulahci cezhrani¢né vymeny, v spolupraci
s vnutrostatnymi orgdnmi a so
zainteresovanymi stranami;
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Text predlozeny Komisiou

Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov prijme spolocné Specifikacie
tykajlce sa zdkladnych poziadaviek
stanovenych v prilohe II vratane lehoty na
zavedenie tychto spolo¢nych $pecifikécii.
V relevantnych pripadoch sa v rdmci
spolo¢nych $pecifikacii zohl'adituju
Specifika zdravotnickych pomocok

a vysokorizikovych systémov umelej
inteligencie uvedenych ¢lanku 14 ods. 3
a4.

Pozmenujuci navrh 29
Navrh nariadenia
Clanok 23 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak spolocné Specifikacie, ktoré sa
vztahuji na poziadavky na interoperabilitu
a bezpecnost’ systémov elektronickych
zdravotnych zaznamov, ovplyviiuju
zdravotnicke pomdcky alebo
vysokorizikové systémy umelej
inteligencie, na ktoré sa vztahuju iné akty,
napriklad nariadenia (EU) 2017/745 alebo
[...] [akt 0 umelej inteligencii
COM(2021) 206 final], méZe prijatiu
uvedenych spolo¢nych Specifikacii
predchadzat’ konzulticia s Koordina¢nou
skupinou pre zdravotnicke pomocky
(MDCG) uvedenou v ¢lanku 103
nariadenia (EU) 2017/745, resp.

s Eur6pskou radou pre umelt inteligenciu
uvedenou v ¢lanku 56 nariadenia [...] [akt
o umelej inteligencii COM(2021) 206
final].

Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Komisia prostrednictvom vykondvacich
aktov prijme spoloc¢né Specifikacie
tykajlce sa zdkladnych poziadaviek
stanovenych v prilohe II vratane lehoty na
zavedenie tychto spolo¢nych Specifikécii.
V relevantnych pripadoch sa v rdmci
spolo¢nych Specifikacii zohl'adiuju
existujuce europske normy a rozne datové
priestory, ako aj Specifikd zdravotnickych
pomocok a vysokorizikovych systémov
umelej inteligencie uvedenych ¢lanku 14
ods. 3 a4.

Pozmenujuci navrh

5. Ak spolo¢né Specifikacie, ktoré sa
vztahuji na poziadavky na interoperabilitu
a bezpecnost’ systémov elektronickych
zdravotnych zdznamov, ovplyviiuji
zdravotnicke pomdcky alebo
vysokorizikové systémy umelej
inteligencie, na ktoré sa vzt'ahuju in¢ akty,
napriklad nariadenia (EU) 2017/745 alebo
[...] [akt 0 umelej inteligencii

COM(2021) 206 final], prijatiu uvedenych
spolo¢nych Specifikacii predchaddza v
ndleZitych pripadoch konzultacia

s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke
pomocky (MDCG) uvedenou v ¢lanku 103
nariadenia (EU) 2017/745, resp.

s Europskou radou pre umelu inteligenciu
uvedenou v ¢lanku 56 nariadenia [...] [akt
o umelej inteligencii COM(2021) 206
final].

Pozmenujuci navrh
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a) elektronické zdravotné zdznamy;

Pozmenujuci navrh 31
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou
d) administrativne udaje tykajuce sa

zdravia vratane udajov o narokoch
a nahraddch;

Pozmenujuci navrh 32
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

e) ludské genetické, genomické
a proteomické udaje;

Pozmenujuci navrh 33
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 1 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

1) elektronické zdravotné udaje
z lekarskych registrov konkrétnych
chorob;

Pozmenujuci navrh 34
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 1 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou

1) elektronické zdravotné udaje
z klinickych skusani;

Pozmenujuci navrh 35
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a) elektronické zdravotné udaje
z elektronickych zdravotnych zdznamov;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

e) anonymizované 'udské geneticke,
genomické a proteomické udaje;

Pozmenujuci navrh

1) elektronické zdravotné udaje
z lekarskych registrov;

Pozmenujuci navrh

) elektronické zdravotné udaje
z klinickych sktSani v sulade s nariadenim
(EU) ¢. 536/2014,
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Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Elektronické zdravotné udaje
uvedené v odseku 1 zahfiiaju udaje
spraciivané na ucely poskytovania
zdravotnej alebo inej starostlivosti alebo na
ucely verejného zdravia, vyskumu,
inovdcie, tvorby politik, oficidlnych
Statistik, bezpecnosti pacientov alebo na
regulacné Ucely a zhromazd'ované
subjektmi a organmi v odvetviach
zdravotnej alebo inej starostlivosti vratane
verejnych a sitkromnych poskytovatel'ov
zdravotnej alebo inej starostlivosti,
subjektmi alebo orgdnmi, ktoré vykonavaji
vyskum vo vzt'ahu k tymto odvetviam,

a inStiticiami, organmi, uradmi

a agentirami Unie.

Pozmenujuci navrh 36
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Elektronické zdravotné udaje,
ktorych sucast’'ou je chranené duSevné
vlastnictvo a obchodné tajomstva
sukromnych podnikov, sa spristupiiuji na
druhotné pouZivanie. Ak sa takéto tidaje
spristupiiuji na druhotné pouzivanie,
prijmu sa vSetky opatrenia potrebné na
zachovanie dovernosti prav dusevného
vilastnictva a obchodnych tajomstiev.

PE742.310v02-00

Pozmenujuci navrh

3. Elektronické zdravotné udaje
uvedené v odseku 1 zahfiaju udaje
spraciivané na ucely poskytovania
zdravotnej alebo inej starostlivosti alebo na
ucely verejného zdravia, vyskumu,
inovdcie, tvorby politik, oficidlnych
Statistik, bezpecnosti pacientov alebo na
regulaéné ucely a zhromazd’ované
subjektmi a organmi v odvetvi zdravotne;j
starostlivosti vratane verejnych

a stkromnych poskytovatel'ov zdravotnej
alebo inej starostlivosti, subjektmi alebo
organmi, ktoré vykonavaju vyskum vo
vztahu k tymto odvetviam, a inStiticiami,
organmi, uradmi a agentdrami Unie.

Pozmenujuci navrh

4. Elektronické zdravotné udaje,
ktorych sucast’ou je chranené duSevné
vlastnictvo a obchodné tajomstva drZitel’ov
zdravotnych udajov, sa spristupiiuju na
druhotné pouzivanie. V pripade
elektronickych zdravotnych udajov zo
zdravotnych pomécok uvedenych v ¢lanku
33 ods. 1 pism. k), ak drZitel’ udajov moZe
preukazat’, Ze udaje su odvodené alebo
vyvodené pomocou zloZitych
patentovanych algoritmov a moZu viest’ k
reverznému inZinierstvu, drZitel’ udajov je
opravneny obratit’ sa na koordindtora
udajov zriadeného podla Clanku 31
nariadenia (aktu o udajoch) a poZiadat’ o
obmedzenie alebo limitovanie zdiel’ania
takychto udajov. Ak sa takéto udaje
spristupiiuju na druhotné pouZivanie,
prijmu sa vSetky opatrenia potrebné na
zachovanie prav duSevného viastnictva a
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Pozmenujuci navrh 37
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Ak sa podl'a vnutrostatneho prava
vyzaduje suhlas fyzickej osoby, organy pre
pristup k zdravotnym tidajom sa pri
poskytovani pristupu k elektronickym
zdravotnym udajom spoliehaji na
povinnosti stanovené v tejto kapitole.

Pozmenujuci navrh 38
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Komisia je splnomocnenad prijimat’
delegované akty v sulade s clankom 67

s ciel’om menit’ zoznam uvedeny

v odseku 1 na jeho prisposobenie vyvoju
dostupnych elektronickych zdravotnych
udajov.

Pozmenujuci navrh 39
Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom mozu poskytnut’ pristup k d’alsim

AD\1278887SK.docx

dévernosti obchodnych tajomstiev. Tymto
nariadenim nie su dotknuté pravne
predpisy Unie a vnitrotitne prdvne
predpisy stanovujuce ochranu prav
duSevného vlastnictva vratane smernic
2001/29/ES, 2004/48/ES, (EU) 2016/943 a
(EU) 2019/790.

Pozmenujuci navrh

5. Ak sa podla prdva Unie alebo
vnutroStatneho prava vyzaduje sthlas
fyzickej osoby, organy pre pristup

k zdravotnym udajom sa pri poskytovani
pristupu k elektronickym zdravotnym
udajom spoliehaju na povinnosti stanovené
v prislusnych pravnych predpisoch a

v tejto kapitole, pricom zabezpecia, aby
boli riadne dodrZiavané individudlne
zakladné prava.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

8. Orgéany pre pristup k zdravotnym
udajom mozu poskytnit’ pristup k d’al§im

PE742.310v02-00
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kategoriam elektronickych zdravotnych
udajov, ktoré im boli zverené podla
vnutroStatneho prava alebo na zaklade
dobrovolnej spoluprace s prislusSnymi
drzite'mi udajov na vnutrostatnej urovni,
a to najma k elektronickym zdravotnym
udajom uchovavanym stikromnymi
subjektmi v odvetvi zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia
Clanok 33 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41
Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

g) trénovanim, testovanim

a hodnotenim algoritmov vratane
algoritmov v zdravotnickych pomdckach,
systémoch umelej inteligencie

a aplikaciach elektronického
zdravotnictva, ktoré prispievaju

k verejnému zdraviu alebo socidlnemu
zabezpeceniu, alebo zaist'uji vysoku
uroveri kvality a bezpecnosti zdravotnej
starostlivosti, liekov alebo zdravotnickych
pomécok;

PE742.310v02-00

kategoriam elektronickych zdravotnych
udajov, ktoré im boli zverené podla
vnutrostatneho prava alebo na zéklade
dobrovolnej spolupréace s prisluSnymi
drzite'mi udajov na vnutrostatnej urovni,
a to najma k elektronickym zdravotnym
udajom uchovavanym stikromnymi
subjektmi v odvetvi zdravotnictva a v
sulade s prislusnymi pravidlami
bezpecnosti a ochrany sukromia.

Pozmenujuci navrh

Clianok 33a

Prava fyzickych osob v suvislosti s
druhotnym pouZivanim

Fyzické osoby maju pravo obmedzit’
pristup orgdanov pre pristup k zdravotnym
udajom ku vSetkym svojim elektronickym
zdravotnym udajom alebo k ich Casti.
Clenské $tity stanovia pravidld a osobitné
zaruky tykajuce sa takychto mechanizmov
obmedzenia.

Pozmenujuci navrh

g) trénovanim, testovanim

a overovanim algoritmov vratane
algoritmov v zdravotnickych pomdckach,
systémoch umelej inteligencie

a digitalnych aplikaciach suvisiacich so
zdravim v sulade s aktom o umelej
inteligencii (COM(2021)0206 final);
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Pozmenujuci navrh 42
Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — uivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

Zakazuje sa ziadat’ o pristup

k elektronickym zdravotnym tdajom

a spracuvanie tychto udajov ziskanych na
zéklade povolenia na pristup k udajom
vydaného podla ¢lanku 46 na tieto ucely:

Pozmenujuci navrh 43
Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 44
Navrh nariadenia
Clanok 36 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom pri vykonavani svojich uloh
aktivne spolupracujt so zastupcami
zainteresovanych stran, najma so
zéastupcami pacientov, drzitelov udajov

a pouZzivatel'ov tidajov. Zamestnanci
organov pre pristup k zdravotnym tidajom
predchadzajii akymkol'vek konfliktom
zdujmov. Organy pre pristup k zdravotnym
udajom nesmu byt’ pri prijimani svojich
rozhodnuti viazané Ziadnymi pokynmi.
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Pozmenujuci navrh

Zakazuje sa ziadanie o pristup

k elektronickym zdravotnym tudajom alebo
Jjeho ziskanie a spractivanie tychto udajov
ziskanych na zaklade povolenia na pristup
k tdajom vydaného podrla ¢lanku 46 na
tieto ucely:

Pozmenujuci navrh

ea)  predaj elektronickych zdravotnych
udajov spristupnenych podla tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

3. Clenské $tity zabezpedia, aby v
riadiacich a rozhodovacich Strukturach
organov pre pristup k zdravotnym udajom
boli pritomni zastupcovia kl’ucovych
zainteresovanych stran v oblasti zdravia
vrdtane organizdcii pacientov,
zdravotnickych pracovnikov a vyskumnej
komunity. Organy pre pristup

k zdravotnym udajom pri vykondvani
svojich tloh aktivne spolupracuji so
zastupcami zainteresovanych stran, najma
so zastupcami pacientov, drzitel'ov idajov
a pouzivatel'ov udajov. Zamestnanci
organov pre pristup k zdravotnym tidajom
predchadzaji akymkol'vek konfliktom
zaujmov. Orgény pre pristup k zdravotnym

PE742.310v02-00
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Pozmenujuci navrh 45
Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 1 — pismeno m

Text predlozeny Komisiou

m) spolupracujii na urovni Unie a na
vnutroStatnej irovni pri stanoveni
vhodnych opatreni a poZiadaviek

v suvislosti s pristupom k elektronickym
zdravotnym tidajom v zabezpecenom
prostredi spracovania;

Pozmenujuci navrh 46
Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 1 — pismeno t a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 47
Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 2 — pismeno a a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 48
Navrh nariadenia
Clanok 37 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) spolupracuju so zainteresovanymi
stranami podl’a potreby vratane organizacii

PE742.310v02-00

udajom nesmu byt pri prijimani svojich
rozhodnuti viazané ziadnymi pokynmi.

Pozmenujuci navrh

m) spolupracujii na urovni Unie a na
vnutroStatnej rovni pri stanoveni
spolocného pristupu, technickych
poZiadaviek a vhodnych opatreni

v suvislosti s pristupom k elektronickym
zdravotnym udajom v zabezpecenom
prostredi spracovania;

Pozmenujuci navrh
ta) Siria informdcie o vyhoddach

poskytnutia pristupu k zdravotnym
udajom na druhotné pouZivanie.

Pozmenujuci navrh
aa)  elektronickymi prostriedkami

zverejiiuju sankcie uloZené podla ¢lanku
43;

Pozmenujuci navrh

C) spolupracuju so vSetkymi
prislusnymi zainteresovanymi stranami
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pacientov, zastupcov fyzickych osdb,
zdravotnickych pracovnikov, vyskumnych
pracovnikov a etickych vyborov v sulade
s pravom Unie a s vnlitrodtatnymi
pravnymi predpismi;

Pozmenujuci navrh 49
Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou
C) uplatnitelnych prav fyzickych osob

v stvislosti s druhotnym pouZivanim
elektronickych zdravotnych udajov;

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia

Clanok 39 — odsek 1 — ivodna ¢ast’
Text predlozeny Komisiou

1. Kazdy organ pre pristup

k zdravotnym udajom uverejiiuje vyrocnu
spravu o ¢innosti, ktord obsahuje aspori:

Pozmenujuci navrh 51
Navrh nariadenia
Clanok 39 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Sprava sa odosiela Komisii.

Pozmenujuci navrh 52
Navrh nariadenia
Clanok 39 — odsek 3
Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnena prijimat’

AD\1278887SK.docx
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podla potreby vratane organizacii
pacientov, zastupcov fyzickych osob,
zdravotnickych pracovnikov, vyskumnych
pracovnikov, zdstupcov priemyslu

a etickych vyborov v stlade s pravom Unie
a s vnutroStatnymi pravnymi predpismi;

Pozmenujuci navrh
C) uplatnitelnych prav fyzickych osob
v stvislosti s druhotnym pouzivanim
elektronickych zdravotnych udajov vrdtane

prava na obmedzenie pristupu k uréitéemu
druhu udajov podla élanku 33a;

Pozmenujuci navrh
1. Kazdy organ pre pristup
k zdravotnym udajom uverejiiuje raz za

dva roky spravu o ¢innosti, ktora obsahuje
suhrnné udaje iba s tymto obsahom:

Pozmenujuci navrh

2. Spravy sa odosielajiu Komisii.

Pozmenujuci navrh
3. Komisia je splnomocnena prijimat’

PE742.310v02-00
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delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 67
s cielom upravit’ obsah vyrocnej spravy
o ¢innosti.

Pozmenujuci navrh 53
Navrh nariadenia
Clanok 41 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak je drzitel’ idajov povinny
spristupnit’ elektronické zdravotné udaje
podl’a ¢lanku 33 alebo podl'a iného
pravneho predpisu Unie, alebo
vnutroStatneho pravneho predpisu, ktorym
sa vykonava pravo Unie, v relevantnych
pripadoch musi v dobrej viere
spolupracovat’ s organmi pre pristup

k zdravotnym udajom.

Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia
Clanok 44 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Organ pre pristup k zdravotnym
udajom zabezpecuje, aby sa pristup
poskytoval len k pozadovanym
elektronickym zdravotnym udajom
relevantnym na ucel spracuvania, ktory
uviedol pouzivatel udajov v Ziadosti

o pristup k udajom, a to v stlade

s udelenym povolenim na pristup

k udajom.

Pozmenujuci navrh 55
Navrh nariadenia
Clanok 45 — odsek 4 — pismeno a
Text predlozeny Komisiou
a) opis sposobu dodrZania ¢lanku 6

ods. 1 nariadenia (EU) 2016/679 pri

PE742.310v02-00

delegované¢ akty v sulade s ¢lankom 67
s cielom upravit’ obsah dvejroénych sprav
o ¢innosti.

Pozmenujuci navrh

1. Ak je drzitel’ idajov povinny
spristupnit’ elektronické zdravotné udaje
podl’a €¢lanku 33 alebo podla iného
pravneho predpisu Unie, alebo
vnutroStatneho pravneho predpisu, ktorym
sa vykonava pravo Unie, v relevantnych
pripadoch musi v dobrej viere
spolupracovat’ s organmi pre pristup

k zdravotnym udajom alebo s
pouZivatel’mi udajov.

Pozmenujuci navrh

1. Organ pre pristup k zdravotnym
udajom alebo drZitel’ udajov zabezpecuje,
aby sa pristup poskytoval len

k pozadovanym elektronickym zdravotnym
udajom relevantnym na cel spractivania,
ktory uviedol pouzivatel’ tdajov v ziadosti
o pristup k udajom, a to v stilade

s udelenym povolenim na pristup

k udajom.

Pozmenujuci navrh
a) opis prdavneho zdkladu, ktorym sa
riadi vpkondvanie spracuvania udajov, v

zmysle &lanku 6 ods. 1 nariadenia (EU)
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spracuvani udajov;

Pozmenujuci navrh 56
Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Organ pre pristup k zdravotnym
udajom vyda alebo zamietne povolenie na
pristup k udajom do dvoch mesiacov od
dorucenia ziadosti o pristup k udajom.
Odchylne od nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] mdéze organ
pre pristup k zdravotnym tdajom predizit
lehotu na odpoved’ na ziadost’ o pristup

k udajom o d’alSie dva mesiace, ak je to
potrebné so zretelom na zlozitost’
poziadavky. V takych pripadoch orgéan pre
pristup k zdravotnym udajom ¢o najskor
oznami Ziadatel'ovi, Ze preskiimaniu
ziadosti treba venovat’ viac ¢asu, spolu

s dovodmi oneskorenia. Ak orgdn pre
pristup k zdravotnym udajom nevyda
rozhodnutie v stanovenej lehote, vyda sa
povolenie na pristup k udajom.

Pozmenujuci navrh 57
Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 11

Text predlozeny Komisiou

11.  Pouzivatelia idajov zverejnuju
vysledky alebo vystupy druhotného
pouzivania elektronickych zdravotnych
udajov vratane informadcii relevantnych

z hl'adiska poskytovania zdravotne;
starostlivosti najneskor do 18 mesiacov od
dokoncenia spractivania elektronickych
zdravotnych tidajov alebo od doruc¢enia
odpovede na ziadost’ o udaje uvedenu

v ¢lanku 47. Uvedené vysledky alebo
vystupy obsahuju iba anonymizované
udaje. Pouzivatel’ udajov informuje organy
pre pristup k zdravotnym tidajom, od
ktorych dostal povolenie na pristup
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2016/679;

Pozmenujuci navrh

3. Organ pre pristup k zdravotnym
udajom vyda alebo zamietne povolenie na
pristup k udajom do dvoch mesiacov od
dorucenia ziadosti o pristup k udajom.
Odchylne od nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] mdéze organ
pre pristup k zdravotnym tdajom predizit
lehotu na odpoved’ na ziadost’ o pristup

k udajom o d’'alSie dva mesiace, ak je to
potrebné so zretelom na zlozitost’
poziadavky. V takych pripadoch orgéan pre
pristup k zdravotnym udajom ¢o najskor
oznami ziadatel'ovi, Ze preskiimaniu
ziadosti treba venovat’ viac ¢asu, spolu

s dovodmi oneskorenia.

Pozmenujuci navrh

11.  Pouzivatelia idajov zverejiiuju
vysledky alebo vystupy druhotného
pouzivania elektronickych zdravotnych
udajov vratane informacii relevantnych

z hl'adiska poskytovania zdravotnej
starostlivosti najneskor do 18 mesiacov od
dokoncenia spractivania elektronickych
zdravotnych tdajov alebo od dorucenia
odpovede na ziadost’ o udaje uvedenu

v ¢lanku 47. Uvedené vysledky alebo
vystupy obsahuju iba anonymizované
udaje. Pouzivatel’ udajov informuje organy
pre pristup k zdravotnym tidajom, od
ktorych dostal povolenie na pristup

PE742.310v02-00
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k tdajom, a podporuje ich pri zverejiiovani
informécii na webovych sidlach organov
pre pristup k zdravotnym tdajom. Vzdy,
ked’ pouzivatelia udajov pouZziji
elektronické zdravotné udaje v sulade

s touto kapitolou, priznaju zdroje
elektronickych zdravotnych tdajov

a skutocnost’, ze elektronické zdravotné
udaje boli ziskané v kontexte eurépskeho
priestoru pre zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh 58
Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 14

Text predlozeny Komisiou

14. Zodpovednost’ organov pre pristup
k zdravotnym tidajom ako spolo¢ného
prevadzkovatel'a sa obmedzuje na rozsah
pdsobnosti vydaného povolenia na pristup
k tdajom do dokoncenia ¢innosti
spractvania.

Pozmenujuci navrh 59
Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Odchylne od ¢lanku 46 tohto nariadenia sa
povolenie na pristup k udajom nevyzaduje
na pristup k elektronickym zdravotnym
udajom podla tohto ¢lanku. Pri vykondvani
uloh podrla ¢lanku 37 ods. 1 pism. b) a ¢)
organ pre pristup k zdravotnym tdajom
informuje subjekty verejného sektora

a institucie, Grady, agentiry a organy Unie
o dostupnosti tidajov do dvoch mesiacov
od podania ziadosti o pristup k idajom

v stlade s ¢lankom 9 nariadenia [...] [akt
o sprave udajov COM(2020) 767 final].
Odchylne od nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] moze organ

PE742.310v02-00

k tdajom, a podporuje ich pri zverejiiovani
informécii na webovych sidlach organov
pre pristup k zdravotnym udajom so
zretel’om na zdaruky stanovené v
legislativnych aktoch Unie. Vzdy, ked
pouzivatelia udajov pouziju elektronické
zdravotné udaje v stlade s touto kapitolou,
priznaju zdroje elektronickych zdravotnych
udajov a skutocnost’, Ze elektronické
zdravotné tdaje boli ziskané v kontexte
europskeho priestoru pre zdravotné udaje.

Pozmenujuci navrh

14. Zodpovednost’ organov pre pristup
k zdravotnym udajom alebo driitel’a
udajov ako spolocného prevadzkovatel'a v
zavislosti od toho, kto tieto udaje
pouzivatel’ovi udajov spristupni, sa
obmedzuje na rozsah poésobnosti vydaného
povolenia na pristup k idajom do
dokoncenia ¢innosti spraciivania.

Pozmenujuci navrh

Odchylne od ¢lanku 46 tohto nariadenia sa
povolenie na pristup k tdajom nevyzaduje
v pripade odovodnenych Ziadosti o pristup
k elektronickym zdravotnym tidajom podl'a
tohto ¢lanku zo strany orgdanov verejného
sektora a inStitucii, organov, uradov a
agentir Unie, ktoré vykondvajii prislusné
cinnosti podla tohto nariadenia, ak je
tento pristup k udajom stanoveny v ich
pravnom manddte. Na ucely hodnotenia
prinosov a rizik liekov a identifikdcie

a posudenia ohrozenia Pudského zdravia
infekénymi chorobami sa agentiure EMA
a centru ECDC poskytne v ramci EHDS
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pre pristup k zdravotnym tdajom predizit
lehotu o d’alSie dva mesiace, ak je to
potrebné so zrete'om na zlozitost’
poziadavky. Organ pre pristup

k zdravotnym udajom spristupni
elektronické zdravotné udaje pouzivatelovi
udajov do dvoch mesiacov od ich prijatia
od drzitel'ov udajov, pokial’ neSpecifikuje,
ze udaje poskytne podl'a dlhSie
Specifikovaného harmonogramu.

Pozmenujuci navrh 60
Navrh nariadenia
Clanok 49

Text predlozeny Komisiou

Clinok 49

Pristup k elektronickym zdravotnym
udajom od jediného driitel’a udajov

L. Ak Ziadatel’ poZaduje pristup

k elektronickym zdravotnym udajom len
od jediného drZitel’a udajov v jedinom
Clenskom Stdte, odchylne od ¢lanku 45
ods. 1 moZe Ziadatel’ podat’ Ziadost’

o pristup k udajom alebo Ziadost’ o udaje
priamo dr¥itelovi tidajov. Ziadost’

o pristup k tidajom musi spliiat’
poZiadavky stanovené v Clanku 45

a ¥iadost’ o tidaje musi spliiat’ poZiadavky
stanovené v ¢linku 47. Ziadosti tikajiice
sa viacerych krajin a Ziadosti vyZadujuce
kombindciu suborov udajov od viacerych
drZitel’ov udajov sa adresuju organom pre
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rychly pristup k zdravotnym udajom v
medziach ich manddtu a platnych
pravnych predpisov. Pri vykonavani tlloh
podl'a ¢lanku 37 ods. 1 pism. b) a c) organ
pre pristup k zdravotnym udajom
informuje subjekty verejného sektora

a indtiticie, Grady, agentury a organy Unie
o dostupnosti udajov do dvoch mesiacov
od podania Ziadosti o pristup k udajom

v stlade s ¢lankom 9 nariadenia [...] [akt
o sprave udajov COM(2020) 767 final].
Odchylne od nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final] mdze orgéan
pre pristup k zdravotnym tidajom predizit
lehotu o d’alSie dva mesiace, ak je to
potrebné so zretelom na zlozitost’
poziadavky. Organ pre pristup

k zdravotnym udajom spristupni
elektronické zdravotné udaje pouzivatel'ovi
udajov do dvoch mesiacov od ich prijatia
od drzitel'ov udajov, pokial’ neSpecifikuje,
ze udaje poskytne podla dlhsie
Specifikovaného harmonogramu.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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pristup k zdravotnym udajom.

2. V takom pripade méZe dritel’
udajov vydat’ povolenie na pristup

k udajom v sulade s ¢lankom 46 alebo
odpovedat’ na Ziadost’ o udaje v sulade
s Clankom 47. DrZitel udajov potom
poskytne pristup k elektronickym
zdravotnym udajom v zabezpecenom
prostredi spracovania v sulade

s ¢lankom 50 a moZe uctovat’ poplatky
v sulade s ¢lankom 42.

3. Jediny poskytovatel’ udajov
a pouzivatel’ udajov sa odchylne od
Clanku 51 povaZuju za spolocnych
prevadzkovatel’ov.

4. DrZitel’ udajov do troch mesiacov
elektronicky informuje prislusny organ
pre pristup k zdravotnym udajom

o vSetkych podanych Ziadostiach o pristup
k udajom a o vietkych vydanych
povoleniach na pristup k udajom, ako aj
o Ziadostiach o udaje, ktorym sa vyhovelo
podla tohto ¢lanku, s cielom umoznit’
organu pre pristup k zdravotnym udajom
splnit’ si svoje povinnosti podl’a ¢lanku 37
ods. 1 a ¢lanku 39.

Pozmenujuci navrh 61
Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Institucie, organy, trady a agentury
Unie zapojené do vyskumu, politiky alebo
analyzy v oblasti zdravia st opravnenymi
ucastnikmi platformy Zdravotné udaje @
EU (HealthData@EU).

Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 4

PE742.310v02-00

Pozmenujuci navrh

3. Institacie, organy, Grady a agentiry
Unie v oblasti zdravia zapojené do
vyskumu, politiky alebo analyzy v oblasti
zdravia s opravnenymi G€astnikmi
platformy Zdravotné tidaje @ EU
(HealthData@EU).
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Text predlozeny Komisiou

4. Vyskumné infraStruktary alebo
podobné Struktiry tykajice sa zdravia,
ktorych fungovanie sa zaklada na prave
Unie a ktoré podporujii pouzivanie
elektronickych zdravotnych udajov na
ucely vyskumu, tvorby politik, Statistiky,
bezpecnosti pacientov alebo na regula¢né
ucely st opravnenymi ucastnikmi
platformy Zdravotné tidaje @ EU
(HealthData@EU).

Pozmenujuci navrh 63
Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegované akty v stilade s ¢clankom 67 na
zmenu tohto ¢lanku s ciel'om doplnit’ alebo
odstranit’ kategorie opravnenych
ucastnikov platformy Zdravotné udaje @
EU (HealthData@EU), pri¢om zohl'adni
stanovisko skupiny pre spolo¢né
prevadzkovanie podla ¢lanku 66 tohto
nariadenia.

Pozmenujuci navrh 64
Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

8. Clenské $taty a Komisia zriadia
platformu Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU) na podporu

a ul'ah¢ovanie cezhrani¢ného pristupu

k elektronickym zdravotnym tdajom na
druhotné pouZivanie prepojenim narodnych
kontaktnych miest na druhotné pouZzivanie
elektronickych zdravotnych tidajov
vsetkych ¢lenskych $tatov a opravnenych
ucastnikov na uvedenej infrastruktire.
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Pozmenujuci navrh

4. Vyskumné infrastruktary alebo
podobné Struktiry tykajuce sa zdravia,
ktoré podporuji pouzivanie elektronickych
zdravotnych tdajov v eblasti zdravia na
ucely vyskumu, tvorby politik, Statistiky,
bezpecnosti pacientov alebo na regulacné
ucely su opravnenymi ucastnikmi
platformy Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU).

Pozmenujuci navrh

7. Komisia je splnomocnend prijimat’
delegovan¢ akty v stlade s ¢clankom 67 na
zmenu tohto ¢lanku s ciel'om doplnit’ alebo
odstranit’ kategorie opravnenych
ucastnikov platformy Zdravotné udaje @
EU (HealthData@EU) v oblasti zdravia,
pricom zohl'adni stanovisko skupiny pre
spolo¢né prevadzkovanie podl'a ¢lanku 66
tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

8. Clenské $taty a Komisia zriadia
platformu Zdravotné udaje @ EU
(HealthData@EU) na podporu

a ul'ahCovanie cezhrani¢ného pristupu

k elektronickym zdravotnym tdajom na
druhotné pouZivanie v oblasti zdravia
prepojenim narodnych kontaktnych miest
na druhotné pouZzivanie elektronickych
zdravotnych udajov vsetkych ¢lenskych
Statov a opravnenych Ucastnikov na
uvedenej infrastrukture.
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Pozmenujuci navrh 65
Navrh nariadenia
Clanok 61 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ochranné opatrenia v pripade
kategoérii udajov uvedenych v odseku 1
zavisia od povahy udajov a technik
anonymizacie a podrobne sa opiSu

v delegovanom akte na zaklade
splnomocnenia stanoveného v ¢lanku 5
ods. 13 nariadenia [...] [akt o sprave
udajov COM(2020) 767 final].

Pozmenujuci navrh 66
Navrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Tymto sa zriad'uje Rada
eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje
s cielom ul'ah¢it’ spolupracu a vymenu
informacii medzi ¢lenskymi $tatmi. Rada
pozostava z vysokopostavenych zastupcov
organov pre elektronické zdravotnictvo

a organov pre pristup k zdravotnym
udajom zo vSetkych clenskych Statov. Na
jej zasadnutia moZu byt pozvané aj d’alSie
vnutroStatne organy vratane organov
dohl'adu nad trhom uvedenych v ¢lanku 28,
Eurépskeho vyboru pre ochranu tidajov

a europskeho dozorného uradnika pre
ochranu udajov, ak sa ma diskutovat’

o otazkach dolezitych pre tieto subjekty.
Rada méZe k ucasti na svojich
zasadnutiach prizyvat’ aj odbornikov

a pozorovatel’ov a moZe pripadne
spolupracovat’ s d’al§imi externymi
odbornikmi. Dalgie inititicie, organy,
trady a agentary Unie, vyskumné
infrastruktury a iné podobné Struktury majt
ulohu pozorovatelov.
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Pozmenujuci navrh

2. Dalsie ochranné opatrenia

v pripade kategorii udajov uvedenych

v odseku 1 zavisia od povahy udajov

a technik anonymizacie a pseudonymizdcie
a podrobne sa opisu v delegovanom akte na
zaklade splnomocnenia stanoveného

v ¢lanku 5 ods. 13 nariadenia [...] [akt

o sprave udajov COM(2020) 767 final].

Pozmenujuci navrh

1. Tymto sa zriad’'uje Rada
eurdpskeho priestoru pre zdravotné tidaje
s cielom ul'ah¢it’ spolupracu a vymenu
informécii medzi ¢lenskymi $tatmi. Rada
pozostava z vysokopostavenych zastupcov
organov pre elektronické zdravotnictvo

a organov pre pristup k zdravotnym
udajom zo vSetkych ¢lenskych Statov. Na
jej zasadnutia su prizyvané aj d’alSie
vnutroStatne organy vratane organov
dohl'adu nad trhom uvedenych v ¢lanku 28,
Eurépskeho vyboru pre ochranu tidajov

a europskeho dozorného uradnika pre
ochranu udajov, ak sa ma diskutovat’

o otazkach dolezitych pre tieto subjekty.
Rada vo vhodnych pripadoch prizyva na
svoje zasadnutia aj odbornikov a iné
prislus$né zainteresované strany, aby
spolupracovali na aspektoch jej prdce.
Medzi takymito zainteresovanymi
stranami mozu byt’ subjekty verejného a
sukromného sektora, pacienti,
zdravotnicki pracovnici a vyskumni
pracovnici, ako aj aspoii jedna
organizdcia pacientov a jedna organizdcia

AD\1278887SK.docx



Pozmenujuci navrh 67
Navrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. K tucasti na zasadnutiach Rady
eurdpskeho priestoru pre zdravotné udaje
a na jej praci sa v zavislosti od
diskutovanych tém a stupiia ich citlivosti
prizvl zainteresované strany a prislusné
tretie strany vratane zastupcov pacientov.

Pozmenujuci navrh 68
Navrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Rada eur6pskeho priestoru pre
zdravotné udaje spolupracuje s d’alSimi
prisluSnymi organmi, subjektmi

a odbornikmi, ako je Eurdpsky datovy
inova¢ny vybor uvedeny v ¢lanku 26
nariadenia [...] [akt o sprave Gdajov
COM(2020) 767 final], prislusné subjekty
zriadené podla ¢lanku 7 nariadenia [...]
[akt o idajoch COM(2022) 68 final],
organy dohl'adu podla ¢lanku 17
nariadenia [...] [nariadenie o elektronicke]
identifikacii], Eurdpsky vybor pre ochranu
udajov uvedeny v ¢lanku 68 nariadenia
(EU) 2016/679 a organy kybernetickej
bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh 69
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zdravotnickych pracovnikov. Dalsie
intiticie, organy, urady a agentiry Unie,
vyskumné infraStruktiry a iné podobné
Struktiry maju tlohu pozorovatel'ov.

Pozmenujuci navrh

4. K tucasti na zasadnutiach Rady
europskeho priestoru pre zdravotné udaje
a na jej praci sa v zavislosti od
diskutovanych tém a stupiia ich citlivosti
prizvu zainteresované strany a prislusné
tretie strany vratane zdravotnickych
pracovnikov, vyskumnych pracovnikov a
zastupcov pacientov.

Pozmenujuci navrh

5. Rada eurdpskeho priestoru pre
zdravotné Udaje spolupracuje s d’alSimi
prisluSnymi organmi, subjektmi

a odbornikmi, ako je Eur6psky datovy
inova¢ny vybor uvedeny v ¢lanku 26
nariadenia [...] [akt o sprave udajov
COM(2020) 767 final], prislusné subjekty
zriadené podl'a ¢lanku 7 nariadenia [...]
[akt o0 idajoch COM(2022) 68 final],
organy dohl'adu podla ¢lanku 17
nariadenia [...] [nariadenie o elektronicke;j
identifikacii], Eurdpsky vybor pre ochranu
udajov uvedeny v ¢lanku 68 nariadenia
(EU) 2016/679 a organy kybernetickej
bezpecnosti, najmdé Agentura Eurdpskej
unie pre kyberneticku bezpeCnost’
(ENISA).
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Navrh nariadenia
Clanok 65 — odsek 2 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou

f) ul'ah¢it’ vymenu nazorov na
druhotné pouZzivanie elektronickych
zdravotnych tdajov s prislusnymi
zainteresovanymi stranami vratane
zastupcov pacientov, zdravotnickych
pracovnikov, vyskumnikov, regulaénych
organov a tvorcov politik v sektore
zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh 70
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 2 — bod 2.4

Text predlozeny Komisiou

2.4.  Systém elektronickych zdravotnych
zaznamov nesmie obsahovat’ prvky,
ktorymi sa zakazuje, obmedzuje alebo
zbytocne stazuje opravneny pristup

k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom, ich vymena alebo ich pouzivanie
na povolené ucely.

Pozmenujuci navrh 71
Navrh nariadenia
Priloha II — bod 3 — bod 3.1

Text predlozeny Komisiou

3.1.  Systém elektronickych zdravotnych
zdznamov musi byt navrhnuty a vyvinuty
tak, aby zaistoval bezpecné a zabezpecené
spracuvanie elektronickych zdravotnych
udajov a zabranioval neopravnenému
pristupu k takym udajom.
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Pozmenujuci navrh

f) ul'ah¢it’ vymenu nazorov na
druhotné pouZivanie elektronickych
zdravotnych udajov s prislusnymi
zainteresovanymi stranami vratane
zastupcov pacientov, zdravotnickych
pracovnikov, vyskumnikov, zdstupcov
priemyslu, regulacnych organov a tvorcov
politik v sektore zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh

2.4.  Systém elektronickych zdravotnych
zdznamov nesmie obsahovat prvky,
ktorymi sa zakazuje, obmedzuje alebo
zbyto€ne staZuje opravneny pristup

k osobnym elektronickym zdravotnym
udajom, ich vymena alebo ich pouzivanie
na povolené Ucely, najmd na zaklade
komercénych uivah a nad ramec
poZiadaviek tykajucich sa bezpecnostnych
a pravnych zaruk.

Pozmenujuci navrh

3.1.  Systém elektronickych zdravotnych
zdznamov musi byt navrhnuty a vyvinuty
tak, aby zaistoval vel’mi bezpecné

a zabezpecené spractivanie elektronickych
zdravotnych udajov a zabranoval
neopravnenému pristupu k takym tidajom.
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