\°
a0
)

Databeskyttelse

03/2022 om forslag

til forordning om

Vedtaget den 12. juli 2022




Translations proofread by EDPB Members.

This language version has not yet been proofread.

Vedtaget




1 2 T = U Vo Ut 6
2 Udtalelsens anvendelsesomMIAae........cooiiiiiiriiiienieee ettt ettt st st e e 7
3 RV o 1T g S USSR 8
3.1 Generelle BEMEEIKNINGEN ..cooi i e e s bee e e e e e s aabeeeas 8
3.2 Samspillet mellem forslaget og EU's databeskyttelseslovgivning..........eeeeveveeeiiiiiiiiinnnnnnnn. 9

3.3  Samspillet mellem forslaget og forordningen om datastyring, dataforordningen og retsakten

OM KUNSTIG INTEIIGENS....eiiieiii et e e e e e e e e e e st te e e e e e e earaaeeeeeennnneens 12
4 Almindelige bestemmelser (KAaPitel 1) .....c..eeicuieeiiiiee e e tre e e 12
4.1 Artikel 1: Forslagets genstand og anvendelsesomrade .........cceecveeeiciieeccieeecsieee e 13
4.2 Artikel 2: DefinitioNer...cccueei et 14
5 Primaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata (kapitel 11)........ccoccovieeeeiiiiiiiieeeeieciieeee e, 17
6 EPJ-systemer og wellnessapplikationer (kapitel 1) .........oeeeiiiiiiiiee e 22
7 Sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata (kapitel IV) ......ccceeecieeeiciiieeiciee e, 25
8  Yderligere foranstaltninger (Kapitel V) ........ueeiiiiieieee et e 29
8.1 Lagring af personlige elektroniske sundhedsdata i EU og internationale dataoverfgrslers
overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen .........cccccceeeeeciiieeeiiciiciiieeec e, 30
8.2 Udbud 08 EU-fINANSIEIING ...vvviiieiiiiiiiie ettt ettt et e e e e e e e s aaae e e e s esnsrraaeeeeas 33

8.3 Nationale kontaktpunkter i et tredjeland eller systemer, der er etableret pa internationalt
plan 33

9 Europeeisk styring og koordinering (Kapitel VI) ........cccuvviiiie it 34
10 Delegation 0g udvalg (Kapitel V) .....ccuirieiei ettt e e e erarre e e e e e earea e e e e e eannes 36
11 DiIverse (KApitel VIII) ..eueeeeee ettt ettt e sttt e e e et e e e e e e abta e e e e e seaataaeeaeeesnnsraneeassanees 36

Vedtaget 3



Resumé

Med denne fzlles udtalelse gnsker Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende at henlede
opmarksomheden pa en rakke overordnede betenkeligheder vedrgrende forslaget om det europaeiske
sundhedsdataomrade og opfordrer indtraengende Europa-Parlamentet og Radet til at treeffe afggrende
foranstaltninger.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig, at forslaget har til formal at stgtte, at
enkeltpersoner far kontrol over deres egne sundhedsdata, stgtte anvendelsen af sundhedsdata med henblik
pa bedre levering af sundhedsydelser, bedre forskning, innovation og politikudformning og seette EU i stand
til fuldt ud at udnytte det potentiale, der ligger i sikker udveksling, brug og genanvendelse af sundhedsdata.
"Fremme af anvendelsen af elektroniske sundhedsdata", bade til primar og sekundaer anvendelse af
elektroniske sundhedsdata, kan bidrage vaesentligt til at beskytte bade samfundsinteresser og til de enkelte
registreredes/patienters interesser.

Selv om bestraebelserne pa at styrke de registreredes kontrol med og rettigheder over deres personlige
sundhedsdata hilses velkommen, bgr det fremhaeves, at dette forslag hovedsagelig indeholder nogle "tillaeg"
til nogle af de registreredes rettigheder, der allerede er fastsat i databeskyttelsesforordningen. Faktisk kan
forslaget endda sveekke beskyttelsen af retten til privatlivets fred og til databeskyttelse, navnlig i betragtning
af de kategorier af personoplysninger og formal, der vedrgrer sekundaer anvendelse af data.

Databeskyttelsesradet og Den Europzaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at bestemmelserne i dette forslag vil
tilfgje endnu et lag til den allerede komplekse samling af bestemmelser (pa mange niveauer) i bade EU-
retten og medlemsstaternes lovgivning om behandling af sundhedsdata (i sundhedssektoren). Samspillet
mellem disse forskellige retsakter skal vaere krystalklart.

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende mener navnlig, at det er vigtigt at preecisere
forholdet mellem bestemmelserne i dette forslag og i databeskyttelsesforordningen og medlemsstaternes
lovgivning. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende anerkender hensigten om og
bestraebelserne pa at holde sig inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen i dette forslag om det
europaiske sundhedsdataomrade. Det kan f.eks. anerkendes, nar det i medfgr af EU-retten skaber
retsgrundlag og/eller indfgrer undtagelser for behandling af sundhedsdata, der passer ind i strukturen i
databeskyttelsesforordningen, jf. artikel 6 og 9 i databeskyttelsesforordningen. Med hensyn til den gnskede
grad af klarhed i disse bestemmelser er der dog stadig behov for langt stgrre klarhed (i form af forbedring af
bestemmelserne og yderligere preecisering), navnlig med hensyn til samspillet mellem bestemmelserne og
medlemsstaternes lovgivning i medfgr af artikel 9, stk.4, i databeskyttelsesforordningen. Disse
betankeligheder afspejles i bemaerkningerne til bade kapitel Il og IV i forslaget.

Med hensyn til forslagets anvendelsesomrade anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europeiske
Tilsynsfgrende, at henholdsvis wellnessapplikationer og andre digitale applikationer samt trivsels- og
adfaerdsdata, der er relevante for sundheden, udelukkes fra forslagets artikel 33, stk. 1, litra f). Hvis disse
data bevares, bgr behandling til sekundzr anvendelse af personoplysninger fra wellnessapplikationer og
andre digitale applikationer vaere betinget af forudgdende samtykke som omhandlet i
databeskyttelsesforordningen. Desuden minder Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
om, at en sadan behandling kan falde ind under anvendelsesomradet for direktiv 2002/58/EF ("e-
databeskyttelsesdirektivet").

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende anbefaler ogsa pa det kraftigste at undlade at
udvide anvendelsesomradet for undtagelserne i databeskyttelsesforordningen vedrgrende den
registreredes rettigheder til forslaget, herunder navnlig i forslagets artikel 38, stk. 2. En sadan undtagelse
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undergraver de registreredes mulighed for at udgve en effektiv kontrol over deres personoplysninger i stedet
for at styrke dem og synes derfor at veere i strid med det mal, der er fastsat i forslagets artikel 1, stk. 2,
litra a).

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende gleeder sig over, at der i forslaget henvises til
rettigheder i databeskyttelsesforordningen (f.eks. retten til gratis adgang og retten til at fa udleveret en kopi
af oplysningerne). Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker imidlertid, at
beskrivelsen af rettighederne i forslaget ikke er i overensstemmelse med beskrivelsen i
databeskyttelsesforordningen. Som naevnt ovenfor kan dette fgre til retsusikkerhed i forhold til de
registrerede, som maske ikke kan skelne mellem de to typer rettigheder. Med henblik herpa og for at undga
kompleksitet i den praktiske gennemfgrelse opfordrer Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende indtraengende Europa-Parlamentet og Radet til at sikre juridisk klarhed om samspillet mellem
den registreredes rettigheder i henhold til forslaget og de generelle bestemmelser i
databeskyttelsesforordningen om registreredes rettigheder.

Databeskyttelsesradet og Den Europzeiske Tilsynsf@grende anerkender bestemmelserne i kapitel Ill, der har
til formal at forbedre interoperabiliteten mellem elektroniske patientjournaler og lette forbindelsen mellem
wellnessapps og sadanne elektroniske patientjournaler. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende er imidlertid af den opfattelse, at sidstnaevnte ikke bgr medtages i den sekundaere anvendelse
af sundhedsdata i henhold til forslagets kapitel IV. For det fgrste fordi sundhedsdata, der genereres af
wellnessapplikationer og andre digitale sundhedsapplikationer, ikke er underlagt de samme
datakvalitetskrav og ikke har de samme karakteristika som data, der genereres af medicinsk udstyr. Desuden
genererer disse applikationer en enorm maengde data, og de kan veere meget invasive, da dataene vedrgrer
alt, som den enkelte foretager sig i dagligdagen. Selv om sundhedsdata rent faktisk kan adskilles fra andre
former for data, kan der let drages konklusioner, f.eks. om madvaner og andre vaner, som afslgrer szerligt
fglsomme oplysninger, f.eks. om religigs orientering.

For sa vidt angar de formal med sekundaer anvendelse af sundhedsdata, der er anfgrt i forslagets artikel 34,
stk. 1, forstar Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at forslagets artikel 34, stk. 1, litra
f) og g), kan omfatte enhver form for "udviklings- og innovationsaktiviteter for produkter eller tjenester, der
bidrager til folkesundheden eller social sikring" eller "traening, test og evaluering af algoritmer, herunder i
medicinsk udstyr, Al-systemer og digitale sundhedsapplikationer, der bidrager til folkesundheden eller social
sikring". Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener, at disse formal bgr afgraenses
yderligere i forslaget og begraenses til formal, der har en tilstraekkelig forbindelse til folkesundheden og/eller
social sikring. Dette vil veere afggrende for at opna en passende balance under hensyntagen til de mal, der
forfplges i forslaget, og beskyttelsen af personoplysninger om de registrerede, der er bergrt af behandlingen.

Desuden indeholder forslagets artikel 34, stk. 1, flere former for sekundar anvendelse, som falder ind under
forskellige kategorier af grunde til undtagelser, jf. artikel 9, stk.2, i databeskyttelsesforordningen.
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener imidlertid ikke, at dette afspejles i de
kriterier, i henhold til hvilke organer med ansvar for adgang til sundhedsdata skal vurdere og traeffe afggrelse
om ansggninger om dataadgang (forslagets artikel 45) med henblik pa udstedelse af en datatilladelse
(forslagets artikel 46). | denne forbindelse fremhaever Databeskyttelsesradet og Den Europeiske
Tilsynsfgrende, at de kriterier, der er fastsat i forslagets artikel 46, er begraenset til bestemmelserne og
principperne i dette forslag og er uklare med hensyn til, hvordan sadanne bestemmelser vedrgrer
principperne og bestemmelserne i databeskyttelsesforordningen, navnlig artikel 9, stk.2, i
databeskyttelsesforordningen.
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| forbindelse med kapitel V anerkender Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at
infrastrukturen for udveksling af elektroniske sundhedsdata som omhandlet i dette forslag om det
europaiske sundhedsdataomrade pa ingen made har til formal (eller kan fgre til) oprettelse af en central
EU-database over sundhedsdata og kun vil lette udvekslingen af sddanne sundhedsdata fra decentraliserede
databaser. Pa grund af den store maengde data, der vil blive behandlet, deres meget fglsomme karakter,
risikoen for ulovlig adgang og behovet for fuldt ud at sikre et effektivt tilsyn med disse data opfordrer
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende imidlertid til, at der tilfgjes en bestemmelse til
dette forslag, hvor der stilles krav om lagring af personlige elektroniske sundhedsdata i EU/E@S, uden at det
bergrer andre overfgrsler i overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen.

Med hensyn til den forvaltningsmodel, der indfgres med forslaget, skal de nye offentlige organers opgaver
og kompetencer tilpasses omhyggeligt, navnlig under hensyntagen til de nationale tilsynsmyndigheders,
Databeskyttelsesradets og Den Europaeiske Tilsynsfgrendes opgaver og kompetencer inden for behandling
af personoplysninger (herunder sundhedsdata). Overlappende kompetencer bgr undgds, og
samarbejdsomrader og -krav bgr praciseres.

Det Europ=iske Databeskyttelsesrad og Den Europaiske Tilsynsfgrende for
Databeskyttelse har —

under henvisning til artikel 42, stk. 2, i forordning 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,

kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af forordning
(EF) nr. 45/2001 og afggrelse nr. 1247/2002/EF,

under henvisning til E@S-aftalen, seerlig bilag XI og protokol 37, som andret ved afggrelse
nr. 154/2018 truffet af Det Blandede E@S-Udvalg den 6. juli 2018,

VEDTAGET F@LGENDE F/LLES UDTALELSE

1 BAGGRUND

1. Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europeaeiske sundhedsdataomrade
("forslaget") vil bidrage til at virkeligggre Kommissionens vision for EU's digitale omstilling inden
2030

2. Det Europaiske Databeskyttelsesrad ("Databeskyttelsesradet") og Den Europaeiske Tilsynsfgrende for
Databeskyttelse ("Den Europziske Tilsynsfgrende") bemaerker, at forslaget ifglge Kommissionen
"stgtter, at enkeltpersoner far kontrol over deres egne sundhedsdata, stgtter anvendelsen af
sundhedsdata med henblik pa bedre levering af sundhedsydelser, bedre forskning, innovation og
politikudformning og saetter EU i stand til fuldt ud at udnytte det potentiale, der ligger i sikker

udveksling, brug og genanvendelse af sundhedsdata"?.

3. Som forklaret i begrundelsen er forslaget i overensstemmelse med EU's overordnede mal. Disse mal
omfatter opbygningen af en steerkere europeeisk sundhedsunion, gennemfgrelse af den europaeiske

! Begrundelse, s. 2.
2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space da.
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sgjle for sociale rettigheder, forbedring af det indre markeds funktion, fremme af synergier med EU's
dagsorden for det digitale indre marked og gennemfgrelse af en ambitigs forsknings- og
innovationsdagsorden. Forslaget vil desuden indfgre vigtige elementer, der bidrager til oprettelsen af
den europaiske sundhedsunion ved at tilskynde til innovation og forskning og bedre handtering af
fremtidige sundhedskriser.

2 UDTALELSENS ANVENDELSESOMRADE

Den 3. maj 2022 offentliggjorde Kommissionen forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om det europaiske sundhedsdataomrade ("forslaget").

Den 4. maj 2022 anmodede Kommissionen om en feelles udtalelse fra Databeskyttelsesrddet og Den
Europaiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse pa grundlag af artikel 42, stk. 2, i forordning (EU)
2018/17253 (EUDPR) om forslaget.

Forslaget har sezerlig betydning for beskyttelsen af fysiske personers grundlaeggende rettigheder og
frihedsrettigheder i forbindelse med behandlingen af personoplysninger. Udtalelsens
anvendelsesomrade er begreenset til de aspekter af forslaget, der vedrgrer og involverer
personoplysninger, som udggr en af hovedsgjlerne i forslaget.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende glaeder sig over begrundelsen til forslaget
med fglgende ordlyd: "l betragtning af at en betydelig mangde af de elektroniske data, der skal tilgds
i det europaeiske sundhedsdataomrdde, er personlige sundhedsdata om fysiske personer i EU, er
forslaget udformet i fuld overensstemmelse ikke blot med databeskyttelsesforordningen, men ogsd
med forordning (EU) 2018/1725 ("EU-databeskyttelsesforordningen”)".

Pa samme made understreger Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at det er
ngdvendigt at sikre og opretholde overholdelsen og anvendelsen af galdende EU-ret pa
databeskyttelsesomradet. Nar bestemmelserne i forslaget vedrgrer personoplysninger, er det
afggrende helt at undga enhver uoverensstemmelse og mulig konflikt med den generelle forordning
om databeskyttelse # ("databeskyttelsesforordningen"), e-databeskyttelsesdirektivet® og EUDPR i
forslagets juridiske tekst . Dette er ikke kun af hensyn til retssikkerheden, men ogsa for at undga, at
forslaget direkte eller indirekte bringer de grundleeggende rettigheder til privatlivets fred og
beskyttelse af personoplysninger som fastsat i artikel 7 og 8 i Den Europaiske Unions charter om
grundleeggende rettigheder ("chartret") og artikel 16 i traktaten om Den Europaeiske Unions
funktionsmade ("TEUF") i fare.

3 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophaevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og
afggrelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om
ophaevelse af direktiv 95/46/EF (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplysninger og
beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske kommunikationssektor (direktiv om databeskyttelse inden for
elektronisk kommunikation) (EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37).
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10.

11.

12.

13.

Da forslaget som naermere forklaret i udtalelsen giver anledning til flere betankeligheder med hensyn
til beskyttelsen af de grundleeggende rettigheder til privatlivets fred og databeskyttelse af
personoplysninger, er formalet med denne udtalelse ikke at opstille en udtgmmende liste over alle
sporgsmal og heller ikke altid at fremsaette alternative forslag til ordlyd. Denne udtalelse har derimod
til formal at behandle forslagets vigtigste kritiske punkter med hensyn til privatlivets fred og
databeskyttelse.

3 VURDERING

3.1 Generelle bemarkninger

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende anerkender formalet med forslaget om at
udvide anvendelsen af elektroniske sundhedsdata til at levere sundhedspleje til den person, fra hvem
disse data blev indsamlet ("primaer anvendelse"), og forbedre forskning, innovation,
politikudformning, patientsikkerhed, personlige lsegemidler, officielle statistikker eller
lovgivhingsmaessige aktiviteter ("sekundeer anvendelse"). Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende anerkender ogsa forslagets mal om at forbedre det indre markeds funktion ved at
fastleegge ensartede retlige rammer for udvikling, markedsfgring og anvendelse af elektroniske
patientjournaler ("EPJ-systemer").

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende fremhaever dog, at beskyttelsen af
personoplysninger er et integreret element i den tillid, som enkeltpersoner og organisationer bgr have
til udviklingen af den digitale gkonomi® og adgangen til retfaerdig sundhedspleje, navnlig i forbindelse
med behandling af sundhedsdata inden for rammerne af det europaeiske sundhedsdataomrade.

| denne forbindelse understreger Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at det
europaiske sundhedsdataomrades succes vil afhaenge af et solidt retsgrundlag for behandling i
overensstemmelse med EU's databeskyttelseslovgivning, etablering af en  staerk
datastyringsmekanisme og effektive garantier for fysiske personers rettigheder og interesser, der er i
fuld overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen. Der bgr gives tilstraekkelige garantier for
en lovlig, ansvarlig og etisk forvaltning, der er forankret i EU's veerdier, herunder overholdelse af de
grundlaeggende rettigheder. | denne forbindelse mener Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende, at det europaiske sundhedsdataomrade bgr tjene som et eksempel pa
gennemsigtighed, effektiv ansvarlighed og passende balance mellem de enkelte registreredes
interesser og samfundets faelles interesser som helhed.

| nedenstdende kapitler i udtalelsen fremsaetter Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende anbefalinger til, hvordan de relevante bestemmelser i forslaget kan bringes i
overensstemmelse med EU's retlige ramme for databeskyttelse, men ogsa med Den Europeiske
Unions Domstols ("Domstolens") fortolkning af geeldende retspraksis. | betragtning af det brede
anvendelsesomrade for de rettigheder og forpligtelser, der er fastsat i forslaget med hensyn til adgang
til, brug og deling af szerlige kategorier af personoplysninger, f.eks. sundhedsdata, er generelle
henvisninger til databeskyttelsesforordningen og EUDPR muligvis ikke tilstraekkelige. | denne
forbindelse mener Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at der kan vaere en risiko
for fejlfortolkning af centrale bestemmelser vedrgrende databeskyttelse, hvilket igen kan saenke det

5 Feelles udtalelse om forordningen om datastyring.
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14.

15.

16.

17.

18.

nuvaerende niveau for beskyttelse af registrerede i henhold til EU's eksisterende retlige ramme for
databeskyttelse  (databeskyttelsesforordningen, EUDPR og e-databeskyttelsesdirektivet).
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener derfor, at der er behov for yderligere
specifikationer, hvilket der vil blive redegjort nsermere for i resten af denne udtalelse.

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende glaeder sig over, at forslaget ogsa har til
formal at bidrage til at afbgde den nuvaerende fragmentering af de regler, der galder for behandling
af sundhedsdata og videnskabelig forskning. Samtidig rejser Databeskyttelsesradet og Den
Europ=iske Tilsynsfgrende tvivl om, hvorvidt nogle af bestemmelserne i forslagets kapitel 1l og IV
(navnlig  sundhedspersonalets  adgang til begrensede  elektroniske  sundhedsdata,
sundhedsprofessionelles systematiske registrering af relevante sundhedsdata eller organer med
ansvar for adgang til sundhedsdatas handtering af uventede resultater i forhold til fysiske personer)
er fuldt forenelige med medlemsstaternes lovgivning i e-sundhedssektoren, da EU ikke har nogen
generel lovgivningsmaessig kompetence til at harmonisere pa dette omrade. | denne forbindelse bgr
det erindres, at Unionens indsats i henhold til artikel 168 i TEUF skal fremme samarbejdet mellem
medlemsstaterne pa folkesundhedsomradet og om ngdvendigt stgtte og supplere disses indsats med
fuld respekt for medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet.

3.2 Samspillet mellem forslaget og EU's databeskyttelseslovgivning

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende glaeder sig over betragtning 4 i forslaget,
hvor det anfgres, at "[bJehandlingen af elektroniske sundhedsdata er underlagt bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 og for Unionens institutioners og organers
vedkommende Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1725. Henvisninger til
bestemmelserne i forordning (EU) 2016/679 bar ogsd forstds som henvisninger til de tilsvarende
bestemmelser i forordning (EU) 2018/1725 for Unionens institutioner og organer, hvor det er relevant".

Ifglge begrundelsen er retsgrundlaget for forslaget desuden artikel 114 og 16 i traktaten om Den
Europaeiske Unions funktionsmade ("TEUF"). Artikel 114 i TEUF har til formal at forbedre det indre
markeds funktion gennem foranstaltninger til indbyrdes tilnaermelse af de nationale regler, hvorimod
forslaget har til formal at udvide anvendelsen af elektroniske sundhedsdata og samtidig styrke de
rettigheder, der fglger af artikel 16 i TEUF.

| denne forbindelse fremheaever Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende i
overensstemmelse med Domstolens retspraksis, at artikel 16 i TEUF udggr et passende retsgrundlag,
nar beskyttelsen af personoplysninger er et af de vaesentlige formal med eller led i de af EU-lovgiver
vedtagne regler’. Desuden minder Databeskyttelsesrddet og Den Europeiske Tilsynsfgrende om, at
anvendelsen af artikel 16 i TEUF ogsa indebzerer, at der skal sikres uafhaengigt tilsyn med
overholdelsen af kravene vedrgrende behandling af personoplysninger, hvilket ogsa kraeves i chartrets
artikel 88,

Med henvisning til punktet om uafhaengigt tilsyn fremhaever Databeskyttelsesradet og Den
Europziske Tilsynsfgrende, at tilsynsmyndighederne i henhold til forslagets betragtning 43 bgr have
til opgave at handhaeve de relevante bestemmelser i databeskyttelsesforordningen og EUDPR, navnlig
med hensyn til behandling af personoplysninger til sekundaere anvendelser i forbindelse med

7 Udtalelse af 26. juli 2017, PNR Canada, udtalelsesprocedure 1/15, ECLI:EU:C:2017:592, pramis 96.
8 Feelles udtalelse om retsakten om kunstig intelligens.
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19.

20.

21.

22.

23.

forslagets kapitel IV. | denne forbindelse anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europeiske
Tilsynsfgrende, at der indfgjes en tilsvarende bestemmelse i den dispositive del af teksten.

Med hensyn til anvendelsen af artikel 16 i TEUF som (et af de to?®) retsgrundlag for forslaget
anerkender Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at formalet med forslaget er at
preecisere "yderligere retligt bindende bestemmelser og garantier" i forbindelse med beskyttelse af
sundhedsdata. Sadanne bestemmelser er "supplerende" i forhold til databeskyttelsesforordningens
bestemmelser. Forslaget indeholder "specifikke krav og standarder" !, der er skreeddersyet til
elektronisk behandling af sundhedsdata og har til formal at virkeligggre "den mulighed, som
databeskyttelsesforordningen giver for en EU-retsakt til flere formal"12.

Med hensyn til forslagets indhold gnsker Den Europaiske Tilsynsfgrende og Databeskyttelsesradet at
fremsaette to generelle bemaerkninger.

For det fgrste indeholder forslaget overvejende regler om behandling af personoplysninger (herunder
sundhedsdata) til primaer eller sekundaer anvendelse. Under hensyntagen til disse bestemmelsers
indvirkning pa forslagets overordnede tyngdepunkt er Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende enige om, at artikel 16 i TEUF er det ngdvendige retsgrundlag pa grund af forslagets
indhold. Dette bergrer ikke bemaerkningerne i denne udtalelse om samspillet mellem flere
bestemmelser i forslaget og bestemmelserne i databeskyttelsesforordningen, et samspil, der helt klart
skal przeciseres yderligere og nogle gange kraever yderligere overvejelser og omarbejdning som
uddybet senere i denne udtalelse.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig ogsa, at dette forslag i henhold
til betragtning 37 har til formal at skabe et retsgrundlag i EU-retten ved brug af undtagelsernei artikel
9, stk. 2, litra g), i) og j), i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende bemaerker ogsa, at forslaget med henblik pa sekundzer anvendelse af sundhedsdata
skaber en forpligtelse til at videregive oplysninger fra dataindehavere som omhandlet i artikel 6, stk. 1,
litrac), i databeskyttelsesforordningen til organer med ansvar for adgang til sundhedsdata.
Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker samtidig, at forslaget ikke har til
formal at skabe et retsgrundlag for dataansggere i henhold til artikel 6 i databeskyttelsesforordningen
eller andre oplysningskravene i henhold til databeskyttelsesforordningen eller e-
databeskyttelsesdirektivet eller endre nogen af de deri fastsatte rettigheder.

For det andet bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at forslaget
indeholder mindst én udtrykkelig undtagelse fra en bestemmelse i databeskyttelsesforordningen. |
forslagets artikel 38, stk. 2, fritages visse enheder (organer med ansvar for adgang til sundhedsdata)
fra at anvende bestemmelserne i artikel 14 i databeskyttelsesforordningen om oplysninger, der skal
gives til registrerede. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener, at sadan
undtagelse undergraver de registreredes mulighed for at udgve en effektiv kontrol over deres
personoplysninger i stedet for at styrke dem og synes derfor at vaere i strid med det formal, der er
fastsat i forslagets artikel 1, stk. 2, litra a). Desuden satter Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske

° Den Europaeiske Tilsynsfgrende og Databeskyttelsesradet vil i overensstemmelse med deres mandater ikke
behandle spgrgsmalet om begrundelsen for at anvende et dobbelt retsgrundlag i denne udtalelse og vil
begraense sig til overvejelser vedrgrende anvendelsen af artikel 16 i TEUF.

10 Begrundelse til forslaget, s. 6.

1 |bid.

2 |bid.
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25.

26.

27.

Tilsynsfgrende spgrgsmalstegn ved, om det er ngdvendigt og berettiget at indfgre en begraensning af
retten til information som naermere forklaret i punkt 26, 34, 96 og 97 i denne udtalelse, ogsa i lyset af
artikel 23 i databeskyttelsesforordningen.

Mere generelt advarer Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende mod lovgivning, der
indfgrer undtagelser fra databeskyttelsesmyndighedernes opgaver og befgjelser og de generelle
regleri databeskyttelsesforordningen i overensstemmelse med chartrets artikel 8. En sadan lovgivning
pavirker uundgaeligt og kan i sidste ende med tiden underminere den centrale karakter af de
horisontale regler, der er vedtaget i henhold til artikel 16 i TEUF. De uafhaengige tilsynsmyndigheder
bgr have til opgave at fgre tilsyn med forslaget for sa vidt angar behandlingen af personoplysninger.

Under alle omstandigheder satter Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
spgrgsmalstegn ved, om en begraensning af retten til information er ngdvendig og berettiget i denne
forbindelse. Bade artikel 14, stk. 5, litra b), og artikel 14, stk. 5, litra c), i databeskyttelsesforordningen
fritager dataansvarlige fra at overholde artikel 14 i databeskyttelsesforordningen i visse tilfaelde,
nemlig hvis 1) meddelelse af sadanne oplysninger viser sig umulig eller vil kraeve en uforholdsmaessigt
stor indsats, navnlig i forbindelse med behandling til arkivformal i samfundets interesse, til
videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal underlagt de betingelser og
garantier, der er omhandlet i artikel 89, stk. 1, eller i det omfang den forpligtelse, der er omhandlet i
naervaerende artikels stk. 1, sandsynligvis vil ggre det umuligt eller i alvorlig grad vil hindre opfyldelse
af formalene med denne behandling®3, og hvis 2) indsamling eller videregivelse af personoplysninger
udtrykkelig er fastsat i EU-ret eller medlemsstaternes nationale ret, som den dataansvarlige er
underlagt, og som fastszetter passende foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes legitime
interesser. For sa vidt som forslaget om det europaiske sundhedsdataomrade indeholder
udtrykkelige bestemmelser om indsamling eller videregivelse af personoplysninger, bgr det snarere
vurderes, om dette forslag indeholder de forngdne garantier til beskyttelse af registreredes legitime
interesser.

Endelig bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at e-
databeskyttelsesdirektivet, selv om forslaget ogsa omfatter wellnessapplikationer og andre digitale
sundhedsapplikationer, ikke er omfattet af forslagets artikel 1, stk. 4. Selv om Databeskyttelsesradet
og Den Europaiske Tilsynsfgrende saetter spgrgsmalstegn ved medtagelsen af sddanne ansggninger i
anvendelsesomradet for kapitel IV i forslaget som forklaret i naeste kapitel, anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at der henvises til e-
databeskyttelsesdirektivet, hvis disse ansggninger fortsat vil vaere en del af forslaget.

Desuden bgr der i forslagets artikel 1, stk. 4, ogsa henvises til EUDPR, og de relevante bestemmelser i
EUDPR bgr ogsa udtrykkeligt identificeres i hele forslaget®. Udtrykkelige henvisninger til de relevante
artikler i EUDPR i forslagets dispositive bestemmelser forekommer mere end berettigede, for det
ferste fordi Kommissionen vil fungere som databehandler for elektroniske sundhedsdata, der

13| sadanne tilfaelde treeffer den dataansvarlige passende foranstaltninger for at beskytte den registreredes
rettigheder og frihedsrettigheder samt legitime interesser, herunder ved at ggre oplysningerne offentligt
tilgengelige.

4 ] overensstemmelse med forslagets betragtning 4 bgr henvisninger til bestemmelserne i
databeskyttelsesforordningen ogsa forstas som henvisninger til de tilsvarende bestemmelser i EUDPR. Selv om
formalet med betragtning 4 er klart, anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende pa det
kraftigste, at de relevante bestemmelser i EUDPR identificeres udtrykkeligt i forslagets dispositive bestemmelser
som sadan.
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28.

29.

30.

meddeles via "MyHealth@EU" (artikel 12, stk. 7, i forslaget), for det andet fordi EU's institutioner,
organer, kontorer og agenturer kan have regelmassig adgang til elektroniske sundhedsdata
(forslagets betragtning 41), og for det tredje fordi data, som Unionens institutioner, organer, kontorer
og agenturer er i besiddelse af, ogsa kan stilles til radighed til sekundaer anvendelse (betragtning 46 i
forslaget).

3.3 Samspillet mellem forslaget og forordningen om datastyring, dataforordningen
og retsakten om kunstig intelligens

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemazerker, at denne forordning i
overensstemmelse med forslagets artikel 1, stk. 4, ikke bergrer "andre EU-retsakter vedrgrende
adgang til, deling eller sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata eller krav vedrgrende
behandling af data i forbindelse med elektroniske sundhedsdata, navnlig forordning (EU) 2016/679,
(EU) 2018/1725, [...] [forordningen om datastyring COM(2020) 767 final] og [...] [dataforordningen
COM(2022) 68 final]". Det bemaerkes desuden, at denne forordning i overensstemmelse med
forslagets artikel 1, stk. 5, ikke bergrer "forordning (EU) 2017/745 og [...] [retsakten om kunstig
intelligens COM(2021) 206 final] for sa vidt angdr sikkerheden af medicinsk udstyr og Al-systemer, der
interagerer med EPJ-systemer".

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende gleeder sig over den udtrykkelige henvisning
til, at forslaget ikke bergrer datastyringsforordningen, dataforordningen og retsakten om kunstig
intelligens ("Al"), men mener, at forslagets specifikke interaktion med ovennavnte initiativer i den
digitale pakke samt forordningen om medicinsk udstyr (MD-forordningen)®® bgr hdndteres bedre. For
at illustrere dette indfgres der f.eks. en definition af "dataindehaver" i artikel 2, stk. 2, litray), i
forslaget, som muligvis ikke er i overensstemmelse med definitionen af dataindehaver i
datastyringsforordningen og dataforordningen. Dette kan fgre til retsusikkerhed med hensyn til, hvilke
enheder der vil vaere omfattet af en sadan definition, selv om det er et centralt aspekt i forslaget, da
det vil veere helt afggrende for, hvilke enheder der vil veere omfattet af forpligtelsen til at stille
elektroniske sundhedsdata til radighed til sekundaer anvendelse.

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende bemaerker endvidere, at forslagets
overordnede formal er at sikre, at fysiske personer i EU har stgrre kontrol over deres elektroniske
sundhedsdata, hvilket ikke kan opnas, hvis samspillet mellem de relevante forordninger ikke er klart
identificeret. Retssikkerhed er ikke blot afggrende for at sikre, at de forskellige interessenter fgler sig
trygge ved at handle inden for den nye ramme, men ogsa for at garantere fysiske personers
rettigheder. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at samspillet
mellem forslaget og ovennaevnte initiativer og retsakter praeciseres yderligere.

4 ALMINDELIGE BESTEMMELSER (KAPITEL I)

15 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om zndring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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32.

33.

34,

4.1 Artikel 1: Forslagets genstand og anvendelsesomrade

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende glaeder sig over, at forslaget bl.a. har til
formal at styrke fysiske personers rettigheder i forbindelse med tilgaengeligheden af og kontrollen
med deres elektroniske sundhedsdata.

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende er klar over, at covid-19-pandemien i hgj
grad har fremskyndet brugen af medicinsk udstyr, wellnessapplikationer eller wearables i den brede
befolkning. Denne type teknologi genererer imidlertid en enorm maengde data, ofte inden for saerlige
kategorier af personoplysninger, og kan veere meget invasiv. Ud over at spore menneskers handlinger
og beslutninger er det nu muligt at spore menneskers kroppe, meninger og fglelser pa et niveau, som
selv mennesker maske ikke selv er i stand til at ggre. Disse data kan derefter bruges til at forudsige
folks handlinger og manipulere deres adfzerd, selv pa gruppeniveau.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig, at det fgrste formal i forslaget,
jf. forslagets artikel 1, stk. 2, litra a), er at styrke fysiske personers rettigheder i forbindelse med
tilgeengeligheden af og kontrollen med deres elektroniske sundhedsdata. Databeskyttelsesradet og
Den Europeiske Tilsynsfgrende bemaerker desuden samtidig, at der i modsaetning til hvad der ggr sig
geeldende for den primaere anvendelse, hvor forslaget giver fysiske personer mulighed for at begraense
adgangen til deres personoplysninger, ikke gives samme mulighed i forbindelse med sekundaer
anvendelse af data. Endvidere fastslas fglgende i artikel 38, stk. 2, i forslaget: "Organer med ansvar
for adgang til sundhedsdata er ikke forpligtet til at give de specifikke oplysninger i henhold til artikel 14
i forordning (EU) 2016/679 til hver fysisk person om anvendelsen af deres data til projekter, der er
omfattet af en datatilladelse (...)". Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
understreger, at retten til information og retten til at ggre indsigelse er ulgseligt forbundet. Ved at
begraense retten til information i henhold til databeskyttelsesforordningen er Databeskyttelsesradet
og Den Europeiske Tilsynsfgrende af den opfattelse, at forslaget muligvis ikke opfylder de formal, der
er fastsat i forslagets artikel 1, stk. 2, litra a). Den pataenkte tilgang synes faktisk at undergrave fysiske
personers ret til privatlivets fred og til beskyttelse af personoplysninger, navnlig under hensyntagen
til den meget brede definition af sekundzer anvendelse og de kategorier af elektroniske sundhedsdata
til sekundaer anvendelse, der som minimum skal indga, som indfgres med forslaget, der ikke kun er
begranset til videnskabelig forskning, men ogsa omfatter andre formal sdsom innovation.

Desuden bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at det fastsaettes i
forslagets artikel 1, stk. 3, litra a), at forslaget finder anvendelse pa "(...) fabrikanter og leverandgrer
af EPJ-systemer og wellnessapplikationer, der bringes i omsaetning og ibrugtages i Unionen, og
brugerne af sddanne produkter”, og at de kategorier af elektroniske sundhedsdata til sekundaer
anvendelse, der som minimum skal indga, i henhold til forslagets artikel 33, stk. 1, litra f) og n) kan
omfatte medicinsk udstyr, wellnessapplikationer eller andre digitale sundhedsapplikationer samt
trivsels- og adfeerdsdata, der er relevante for sundheden (fremhaevelse tilfgjet). For det fgrste er der
en uoverensstemmelse mellem forslagets anvendelsesomrade og de kategorier af oplysninger, der er
opregnet i forslagets artikel 33, stk. 1, litra f). Anvendelsesomradet omfatter kun fabrikanter og
leverandgrer af EPJ-systemer og wellnessapplikationer, hvorimod kategorierne omfatter medicinsk
udstyr ud over wellnessapplikationer og andre digitale sundhedsapplikationer. Databeskyttelsesradet
og Den Europaiske Tilsynsfgrende er af den opfattelse, at medicinsk udstyr ogsa er omfattet af
forslagets anvendelsesomrade. Af hensyn til den juridiske klarhed anbefaler Databeskyttelsesradet og
Den Europziske Tilsynsfgrende derfor at tilfgje fabrikanter og leverandgrer af medicinsk udstyr til
forslagets artikel 1, stk. 3, litra a).

Vedtaget 13



35.

36.

37.

38.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende fremhaever endvidere, at sundhedsdata, der
genereres af wellnessapplikationer og andre digitale sundhedsapplikationer, ikke er underlagt de
samme datakvalitetskrav og ikke har de samme karakteristika som de data, der genereres af medicinsk
udstyr (sidstnaevnte er underlagt eksisterende specifikke standarder og lovgivning). Det skal desuden
bemarkes, at digitale sundhedsapplikationer muligvis kan indsamle andre personoplysninger end
sundhedsdata. Indsamlingen af personrelaterede oplysninger om madvaner og andre vaner kan f.eks.
indirekte afslgre saerligt felsomme oplysninger, f.eks. om religigs orientering.

Selv om Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende forstar, at der kan vaere behov for
at medtage medicinsk udstyr i forslagets anvendelsesomrade, anbefaler Databeskyttelsesradet og
Den Europziske Tilsynsfgrende, at henholdsvis wellnessapplikationer og andre digitale
applikationer samt trivsels- og adfeerdsdata, der er relevante for sundheden, udelukkes fra
forslagets artikel 33, stk. 1, litraf) og n). Hvis disse data bevares, bgr behandling til sekundeer
anvendelse af personoplysninger fra wellnessapplikationer og andre digitale applikationer veere
betinget af forudgdende samtykke som omhandlet i databeskyttelsesforordningen. Desuden minder
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende om, at en sadan behandling kan falde ind
under anvendelsesomradet for direktiv 2002/58/EF ("e-databeskyttelsesdirektivet").

Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at definitionen af dataindehaver
i henhold til forslagets artikel 2, stk. 2, udtrykkeligt omfatter Unionens institutioner, organer, kontorer
og agenturer. Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer kan imidlertid bade veere
dataansvarlige for personoplysninger og sundhedsdata (og dermed dataindehavere) og brugere af
personoplysninger og sundhedsdata®®. Dette forklares i forslagets betragtning 41 og artikel 34, 45 og
48. Som fglge heraf og af hensyn til retssikkerheden anbefaler Databeskyttelsesradet og Den
Europ=iske Tilsynsfgrende, at det praeciseres, om Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer ogsa er omfattet af definitionen af databruger. Endelig minder Databeskyttelsesradet og
Den Europeiske Tilsynsfgrende om, at da Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer ikke
er underlagt nationale jurisdiktioner, bgr de sanktioner, der kan palaegges organer med ansvar for
adgang til sundhedsdata, praeciseres udtrykkeligt, jf. forslagets artikel 43.

4.2 Artikel 2: Definitioner

Databeskyttelsesradet og Den Europaziske Tilsynsfgrende noterer sig, at forslagets artikel 2
indeholder relevante definitioner til forstaelse af forordningen som helhed. Databeskyttelsesradet og

16 EU's institutioner, organer og agenturer behandler primzrt sundhedsrelaterede data i fglgende
sammenhange:

1. Ansaettelse (lzegeundersggelse forud for ansaettelsen)
Sundhed pa arbejdspladsen (arligt legebesgg)/sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen
Godtggrelse af leegeudgifter (faelles sygeforsikringsordning)
Sygeorlov (leegeattester) og invaliditetsprocedurer
Udfgrelse af opgaver palagt Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer, f.eks. Det
Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og Det Europaiske
Leegemiddelagentur).
Behandling af sundhedsdata vil sandsynligvis indebaere specifikke og hgjere risici for de registreredes rettigheder
og frihedsrettigheder, dvs. for ansatte, midlertidigt ansatte, kontraktansatte, nationale eksperter, praktikanter i
disse organer, ansggere til ovennaevnte stillinger og besggende i Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer. Disse risici svarer til risiciene for de registrerede, nar deres sundhedsdata behandles af andre
dataansvarlige end Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer.

vk wnN
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40.

41.

42.

Den Europaiske Tilsynsfgrende mener imidlertid, at flere af definitionerne er meget brede og abne
for fortolkning, hvilket igen kan fgre til retsusikkerhed.

For det fgrste hedder deti artikel 2, stk. 1, litra a), at definitionerne i forordning (EU) 2016/679 finder
anvendelse. Samtidig indfgrer forslaget nye definitioner og henviser til specifikke begreber i andre
forordninger sasom dataforordningen. Forslaget indfgrer f.eks. en definition af "datamodtager", selv
om en sadan definition allerede findes i artikel 4, stk. 9, i databeskyttelsesforordningen. Da forslaget
har til formal at supplere visse bestemmelser i databeskyttelsesforordningen, anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende af hensyn til retssikkerheden, at det angives,
hvorfor yderligere definitioner er ngdvendige, eller at de definitioner i databeskyttelsesforordningen,
der ikke finder anvendelse, identificeres undtagelsesvis i de mest ekstreme tilfeelde.

| forslagets artikel 2, stk. 2, litra a), defineres "personlige elektroniske sundhedsdata" som data om
sundhed og genetiske data som defineret i databeskyttelsesforordningen samt data, der henviser til
sundhedsdeterminanter, eller data, der behandles i forbindelse med levering af sundhedsydelser, og
som behandles i elektronisk form. | denne forbindelse er det vaerd at understrege, at betragtning 15 i
databeskyttelsesforordningen allerede omfatter oplysninger indsamlet "under levering af
sundhedsydelser". Desuden henvises der i forslagets betragtning 54 ogsa til "determinanter med en
indvirkning pa helbredstilstanden", navnlig i forbindelse med behandling af sddanne sundhedsdata af
hensyn til samfundsinteresser. For at sikre stgrst mulig overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningen anbefaler Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende at
a&ndre definitionen i forslagets artikel 2, stk. 2, litra a), saledes at der blot henvises til "data om
sundhed og genetiske data som defineret i forordning (EU) 2016/679, som behandles i elektronisk
form".

Pa den anden side definerer forslagets artikel 2, stk. 2, litra b), "andre elektroniske sundhedsdata end
personoplysninger" som data om sundhed og genetiske data i elektronisk format, der falder uden for
definitionen af personoplysninger i artikel 4, nr.1), i databeskyttelsesforordningen. | denne
forbindelse understreger Databeskyttelsesrddet og Den Europaiske Tilsynsfgrende pa ny?’, at det er
vanskeligt at sondre mellem kategorier af personoplysninger og andre data end personoplysninger i
praksis. Ud fra en kombination af andre data end personoplysninger er det rent faktisk muligt at
udlede eller generere personoplysninger, dvs. oplysninger om en identificeret eller identificerbar
fysisk person, navnlig nar andre data end personoplysninger er genereret ved anonymisering af
personoplysninger, og endnu mere i forbindelse med behandling af helbredsoplysninger. Pa denne
baggrund bemarker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende risikoen for
genidentifikation, jf. forslagets betragtning 64, og anbefaler, at det praeciseres, at beskyttelsen i
databeskyttelsesforordningen og forslaget vedrgrende personlige elektroniske sundhedsdata finder
anvendelse i tilfelde af blandede dataseet (hvori personoplysninger og andre data end
personoplysninger er "ulgseligt forbundne").

| forslagets artikel 2, stk. 2, litra d) og e), defineres henholdsvis "primaer anvendelse af elektroniske
sundhedsdata" og "sekundzer anvendelse af elektroniske sundhedsdata". Databeskyttelsesradet og
Den Europziske Tilsynsfgrende mener, at disse definitioner kan fgre til retsusikkerhed og
uoverensstemmelse med databeskyttelsesforordningen, navnlig med hensyn til definitionen af
sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata. Det hedder navnlig i anden del i forslagets

17 Felles udtalelse fra Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse om
forordningen om datastyring, punkt 58.
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artikel 2, stk. 2, litra e), at "[d]e anvendte data kan omfatte personlige elektroniske sundhedsdata, der
oprindeligt blev indsamlet i forbindelse med primaer anvendelse, men ogsa elektroniske sundhedsdata,
der er indsamlet med henblik pG sekundaer anvendelse". Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende mener, at da begrebet "sekundaer anvendelse af personoplysninger" ikke optraeder i
databeskyttelsesforordningen, afviger anden del i definitionen af "sekundzer anvendelse af
elektroniske  sundhedsdata" fra begrebet '"viderebehandling af personoplysninger" i
databeskyttelsesforordningen. Sidstnaevnte skal nemlig forstas i forhold til det formal, hvortil en
bestemt dataansvarlig oprindeligt indsamlede oplysningerne, uanset deres kvalitative aspekter. Som
folge heraf anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende at korrigere sadanne
definitioner i lyset af databeskyttelsesforordningen og navnlig at praecisere forbindelsen mellem
definitionen af sekundzer anvendelse af elektroniske sundhedsdata som omhandlet i forslaget og
begrebet "viderebehandling af personoplysninger" som omhandlet i databeskyttelsesforordningen,
navnlig under hensyntagen til den sarlige ordning, der allerede er indfgrt i
databeskyttelsesforordningen for videnskabelig forskning.

| forslagets artikel 2, stk. 2, litra f), defineres "interoperabilitet" som "den evne, som organisationer
samt softwareapplikationer eller -udstyr fra den samme fabrikant eller forskellige fabrikanter har til at
interagere med henblik pa at ng gensidigt fordelagtige mdl, herunder udveksling af oplysninger og
viden uden at andre indholdet af dataene mellem disse organisationer, softwareapplikationer eller -
udstyr gennem de processer, de understgtter”. | denne forbindelse mener Databeskyttelsesradet og
Den Europaiske Tilsynsfgrende, at en sadan definition muligvis skal praeciseres yderligere med hensyn
til samspillet med allerede eksisterende definitioner af interoperabilitet i anden lovgivning sdsom
datastyringsforordningen og elDAS-forordningen.

| forslagets artikel 2, stk. 2, litra y), defineres "dataindehaver" som "enhver fysisk eller juridisk person,
som er en enhed eller et organ i sundheds- eller plejesektoren, eller som udfgrer forskning i forbindelse
med disse sektorer, samt EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer, der i henhold til denne
forordning, geeldende EU-ret eller national lovgivning til gennemfgrelse af EU-retten har ret eller pligt
til eller, i tilfeelde af andre data end personoplysninger, gennem kontrol af den tekniske udformning af
et produkt og relaterede tjenester, evne til at stille til radighed, herunder til at registrere, give,
begraense adgangen til eller udveksle visse data". Som allerede understreget ovenfor i punkt 29 er
dette en central definition, som imidlertid er sa bred, at det ikke er muligt klart at identificere, hvem
der kan betragtes som dataindehaver?, og at forstd samspillet med definitionen af dataindehaver i
dataforordningen og datastyringsforordningen. Hvis denne bestemmelse ikke klart definerer, hvem
der falder ind under denne definition, kan den fgre til retsusikkerhed med hensyn til, hvem der er
forpligtet til at stille data til radighed til sekundaer anvendelse i henhold til forslagets artikel 33, stk. 1,
og artikel 44, hvilket igen kan undergrave de registreredes ret til privatlivets fred og databeskyttelse.
Desuden er definitionen ikke i overensstemmelse med artikel 3, stk. 8, i forslaget, hvor der ogsa
henvises til socialsikringssektoren, som i gjeblikket ikke er omfattet af den samme definition i
forslagets artikel 2, stk. 2, litra y). Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende er derfor
af den opfattelse, at det af hensyn til retssikkerheden er vigtigt at praecisere dette begreb.

| forslagets artikel 2, stk. 2, litra z), defineres "databruger" som "en fysisk eller juridisk person, der har
lovlig adgang til personlige elektroniske sundhedsdata eller andre elektroniske sundhedsdata end
personoplysninger til sekundaer anvendelse". | denne forbindelse mener Databeskyttelsesradet og Den
Europaiske Tilsynsfgrende, at sammenhangen med definitionen af "datamodtager" i forslagets
artikel 2, stk. 2, litra k), samt definitionen af "modtager" i databeskyttelsesforordningen er uklar.
Denne mangel pa klarhed gaelder ogsa samspillet mellem denne definition og begrebet "databruger"
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i datastyringsforordningen. Desuden henviser Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende til anbefalingen i punkt 37 i denne udtalelse om medtagelsen af Unionens institutioner,
organer, kontorer og agenturer i denne definition. Endelig mener Den Europaiske tilsynsfgrende og
Databeskyttelsesradet, at det i stedet for at anfgre, at en juridisk person har lovlig adgang til
personlige elektroniske sundhedsdata, vil vaere mere hensigtsmaessigt at angive, om og pa hvilke
betingelser der er adgang.

5 PRIMER ANVENDELSE AF ELEKTRONISKE SUNDHEDSDATA
(KAPITEL Il)

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at der med hensyn til den
primaere anvendelse af elektroniske sundhedsdata som fastsat i forslaget skal opnas en balance
mellem at lette tilgaengeligheden af elektroniske registre, bade pa nationalt plan, EU-plan og
internationalt plan, og indvirkningen pa enkeltpersoners rettigheder og frihedsrettigheder generelt
samt pa rettighederne i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende mener, at Europa-Parlamentet og Radet bgr tage hensyn til fglgende aspekter i
forslaget for at na dette mal.

Indledningsvis bemarker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at der i forslagets
artikel 3 henvises til fysiske personers rettigheder i forbindelse med den primaere anvendelse af deres
personlige elektroniske sundhedsdata®®. Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende
har store betaenkeligheder med hensyn til samspillet mellem sadanne nyligt indfgrte rettigheder og
de rettigheder, der er fastsat i artikel 15-22 i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesradet og
Den Europeiske Tilsynsfgrende er navnlig bekymret over overlappet mellem de rettigheder, der er
omhandlet i forslaget, og rettighederne i databeskyttelsesforordningen og den risiko for
retsusikkerhed, som dette kan medfgre i forhold til de registrerede. Databeskyttelsesradet og Den
Europaiske Tilsynsfgrende opfordrer derfor indtreengende af hensyn til retssikkerheden Europa-
Parlamentet og Radet til at praecisere forholdet mellem disse rettigheder og sikre, at de ikke (direkte
eller indirekte) begraenser omfanget af fysiske personers rettigheder i henhold til EU's
databeskyttelseslovgivning.

| forslagets artikel 3 indfgres retten til omgdende adgang og retten til at give adgang til eller anmode
om overfgrsel af data til modtagere efter eget valg samt retten til at begraense
sundhedsprofessionelles adgang til alle eller en del af deres elektroniske sundhedsdata og til at fa
oplysninger om de sundhedstjenesteydere og sundhedsprofessionelle, der har faet adgang til deres
elektroniske sundhedsdata i forbindelse med sundhedsydelser. Som anfgrt i forslagets betragtning 1
er formalet med denne forordning "at oprette det europaeiske sundhedsdataomrdde for at forbedre
fysiske personers adgang til og kontrol med deres personlige elektroniske sundhedsdata i forbindelse
med sundhedsydelser (primaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata) [...]". | forslagets betragtning
6 anfgres det, at det europaiske sundhedsdataomrade bygger pa de registreredes rettigheder i

8 Med hensyn til de registreredes nye ret til at begraense sundhedsprofessionelles adgang til alle eller en del af
deres elektroniske sundhedsdata som fastsat i forslagets artikel 3, stk. 9, er det ikke klart, om de regler og
specifikke garantier, der skal fastszettes i medlemsstaternes lovgivning i henhold til de samme bestemmelser,
skal veere i overensstemmelse med de regler, der er fastsat i artikel18, stk. 2 og 3, i
databeskyttelsesforordningen vedrgrende retten til begreensning af databehandling.
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henhold til databeskyttelsesforordningen og bygger videre pa dem, samtidig med at det stgtter en
sammenhangende gennemfgrelse af disse rettigheder som gaeldende for elektroniske sundhedsdata.

| denne forbindelse understreger Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende, at der pa
tidspunktet for udarbejdelsen af denne udtalelse ikke er foretaget en konsekvensanalyse vedrgrende
databeskyttelse® af forslaget. Som fglge heraf er der ikke foretaget en vurdering af, hvordan de
planlagte andringer kan pavirke den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder samt den
dermed forbundne risiko.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende glaeder sig desuden over, at der i forslaget
henvises til rettigheder i databeskyttelsesforordningen (f.eks. retten til gratis adgang og retten til at
fa udleveret en kopi af oplysningerne)?°. Databeskyttelsesrddet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
bemaerker imidlertid, at beskrivelsen af rettighederne i forslaget ikke er i overensstemmelse med
beskrivelsen i databeskyttelsesforordningen. Som naevnt ovenfor kan dette fgre til retsusikkerhed i
forhold til de registrerede, som maske ikke kan skelne mellem de to typer rettigheder. Med henblik
herpa og for at undga kompleksitet i den praktiske gennemfgrelse opfordrer Databeskyttelsesradet
og Den Europaiske Tilsynsfgrende indtreengende Europa-Parlamentet og Radet til at sikre juridisk
klarhed om samspillet mellem den registreredes rettigheder i henhold til forslaget og de generelle
bestemmelser i databeskyttelsesforordningen om registreredes rettigheder.

Dette er endnu mere relevant for at sikre, at registrerede med begraenset adgang til og brug af digitale
tjenester ikke tvinges til at udgve deres grundlaeggende rettigheder gennem tredjeparter og saledes
ikke er ngdsaget til at give andre fysiske personer oplysninger om deres privatliv og personoplysninger
for at kunne anmode om adgang til deres egne oplysninger, jf. forslagets artikel 3, stk. 5, litra b).

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker, at visse krav om retssikkerhed
skal opfyldes ved repraesentation af registrerede i forbindelse med udgvelsen af deres
databeskyttelsesrettigheder. Begrebet fuldmagt indfgrt i artikel 3, stk. 5, i forslaget vedrgrende
generelle fuldmagtstjenester for adgang er muligvis ikke tilstreekkeligt til at sikre, at de registrerede
ikke pa nogen made tvinges til at give andre fysiske personer efter eget valg adgang til deres
oplysninger pa deres vegne?!.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende understreger desuden, at et bredt begreb
som fuldmagt uden nogen garantier indebaerer en risiko for et eventuelt misbrug af retten til adgang
til elektroniske sundhedsdata. Kravet om, at en repraesentant kun ma vaere en fysisk person, er ikke
ngdvendigvis til hinder for, at private virksomheder kan fa adgang til dataene. For at forhindre et

19 Forslaget ledsages af et arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene om konsekvensanalysen (dok.
8751/22 ADD 3 af 6. maj 2022), som kun indeholder en generel oversigt over tre Igsningsmodellers indvirkning
pa de grundlaeggende rettigheder. Dette er ikke en konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse i henhold til
databeskyttelsesforordningen. Det vil vaere afggrende at foretage en grundig analyse af den risiko som en
behandling af szrlige kategorier af oplysninger i meget stort omfang vil medfgre, og indfgre de ngdvendige
afbgdende foranstaltninger og garantier.

20 5e f.eks. artikel 15, stk. 1 og 3, i databeskyttelsesforordningen vedrgrende retten til adgang og retten til at fa
udleveret en kopi af oplysningerne, og artikel 12, stk. 5, i databeskyttelsesforordningen, hvori det fastszettes, at
rettighederne skal udgves gratis.

21 Det bgr tages i betragtning, at dette i nogle medlemsstater kun kan ske lovligt ved notar, uanset om den
person, der far adgang, er en vaerge. Det er vigtigt at minde om, at notarens mellemkomst skyldes behovet for
at sikre en frivillig viljestilkendegivelse fra de registrerede.
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sadant eventuelt misbrug anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende derfor,
at der indfgres yderligere garantier, der understgtter en sadan fuldmagtsordning.

Med hensyn til retten til berigtigelse i forslagets artikel 3, stk. 7, bemaerker Databeskyttelsesradet og
Den Europeiske Tilsynsfgrende, at det ikke fremgar klart af forslaget, hvem der vil vaere ansvarlig for
at sikre berigtigelsen af dataene. Dette er problematisk, da der i denne sammenhaeng er flere kilder
til og modtagere af personoplysninger pa nationalt plan, men ogsa pa EU-plan og endda pa
internationalt plan. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende fremhaever, at en sadan
forpligtelse i henhold til databeskyttelsesforordningen pahviler den dataansvarlige. Da der i denne
forbindelse er flere dataansvarlige, som bidrager med elektroniske sundhedsdata, der skal stilles til
radighed, opfordrer Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende imidlertid Europa-
Parlamentet og Radet til i forslaget at praecisere, hvordan overholdelsen af retten til berigtigelse vil
blive sikret i praksis.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker, at det fastsaettes i forslagets
artikel 3, stk. 8, at fysiske personer har ret til at give adgang til eller anmode en dataindehaver fra
sundheds- eller socialsikringssektoren om straks, gratis og uden hindringer fra dataindehaveren eller
fabrikanterne af de systemer, som indehaveren anvender, at overfgre deres elektroniske
sundhedsdata til en datamodtager efter eget valg fra sundheds- eller socialsikringssektoren. | denne
forbindelse understreger Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at
datamodtageren skal identificeres korrekt i systemet, og det skal pavises, at den enhed, der modtager
dataene, arbejder i sundheds- eller socialsikringssektoren.

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende mener desuden, at sidstnavnte i
overensstemmelse med den registreredes selvbestemmelse, nar denne beslutter, til hvilken
datamodtager vedkommendes elektroniske sundhedsdata skal stilles til radighed i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 8, i forslaget, bgr sikre, at den registrerede ogsa kan beslutte, hvilke data der skal
overfgres, jf. artikel 3, stk. 9, i forslaget. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende
fremhaever navnlig, at forslaget kun bgr give mulighed for overfgrsel af ngdvendige data til det
pagaeldende formal ved at kraeve, at der indfgres tekniske foranstaltninger til indbygget
databeskyttelse for at overholde princippet om dataminimering.

Endelig bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at selv om artikel 3,
stk. 8, i forslaget giver den registrerede en ny ret til at overfgre sine elektroniske sundhedsdata til en
datamodtager efter eget valg, fastseettes der ikke en tilsvarende udtrykkelig forpligtelse for
dataindehaveren til at ggre dette. Da artikel 9, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen i princippet ikke
tillader behandling af personoplysninger om sundhed og genetiske data, medmindre en af
undtagelserne i artikel 9, stk.2, i databeskyttelsesforordningen finder anvendelse, anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende Europa-Parlamentet og Radet at bringe
forslagets artikel 3, stk.8, i overensstemmelse med artikel 6 og artikel 9, stk. 2, i
databeskyttelsesforordningen og at praecisere samspillet mellem denne bestemmelse og eventuelle
yderligere betingelser, herunder begraensninger, for behandling af helbredsoplysninger eller
genetiske data, som medlemsstaterne matte have opretholdt eller indfgrt i henhold til artikel 9, stk. 4,
i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende hilser bestemmelsen i artikel 3, stk. 10, i
forslaget velkommen, da dette garanterer, at de registrerede kan udgve en effektiv kontrol over deres
personoplysninger, saledes at de kan identificere potentiel ulovlig adgang til deres
helbredsoplysninger. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener imidlertid ikke,
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at det er klart, om retten til at fa udleveret oplysninger opnas gennem en automatisk
meddelelsesprocedure, nar der er adgang til oplysningerne, eller kun efter anmodning.
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener, at meddelelsesproceduren er den
mest hensigtsmaessige lgsning, der styrker den registrerede. Databeskyttelsesradet og Den
Europaeiske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at dette tages i betragtning af Europa-Parlamentet og
Radet og saledes preeciseres i overensstemmelse hermed.

Med hensyn til forslagets artikel 4, stk.1, bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende, at sundhedsprofessionelle skal a) have adgang til de elektroniske sundhedsdata om
fysiske personer, der er under deres behandling, uanset forsikringsmedlemsstat og
behandlingsmedlemsstat, og b) sikre, at de personlige elektroniske sundhedsdata for de fysiske
personer, de behandler, ajourfgres med oplysninger vedrgrende de leverede sundhedsydelser.
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende anbefaler i denne forbindelse, at Europa-
Parlamentet og Radet praeciserer forholdet mellem denne bestemmelse og de nationale love, som
allerede regulerer dette spgrgsmal, da adgangen til elektroniske sundhedsdata muligvis allerede er
blevet behandlet og reguleret pa nationalt plan.

Med hensyn til forslagets artikel 4, stk.1, fremhaever Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende for det fgrste, at artikel 9, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen i princippet ikke
tillader behandling af personoplysninger om sundhed og genetiske data, medmindre en af
undtagelserne i artikel9, stk.2, i databeskyttelsesforordningen finder anvendelse.
Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at forslagets artikel 4,
stk. 1, bringes i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, litra h), i databeskyttelsesforordningen.

For det andet mener Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende ikke, at denne
bestemmelse er i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens principper om
dataminimering og formalsbegraensning, da der ikke kun gives adgang, nar det er ngdvendigt og pa
need-to-know-basis. For at give de registrerede tilstrekkelige garantier anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende derfor at det indfgres, at denne adgang kun

gives pa "need-to-know" -basis.

For det tredje fremhaever Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende, at begrebet
"sundhedsprofessionel” omfatter en lang raekke erhverv af forskellig art, som kraever forskellige
former for inddragelse, beslutningstagning og ansvar (f.eks. laeger, sygeplejersker, laboratorie- og
billedteknikere, ernaeringseksperter, fysioterapeuter, psykologer, farmaceuter).
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at det er ikke alle
sundhedsdata, der stilles til radighed for alle sundhedsprofessionelle vilkarligt, men kun for dem, for
hvilke adgang anses for ngdvendig for at udfgre en specifik opgave. Pa denne baggrund fremhaver
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende betydningen af principperne om
ngdvendighed og proportionalitet i denne sammenhang. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende bemaerker, at medlemsstaterne i henhold til forslagets artikel 4, stk.2, i
overensstemmelse med dataminimeringsprincippet kan fastseette regler for de kategorier af
personlige  elektroniske sundhedsdata, der kreeves af forskellige sundhedserhverv.
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende noterer sig, at forslaget udtrykkeligt skal
tildele medlemsstaterne dette ansvar ved at ggre det obligatorisk. Med henblik herpa anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende at erstatte ordet "kan" med "skal", saledes
at det sikres, at sadanne regler fastsaettes af medlemsstaterne.
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Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig, at det i artikel 4, stk.3, i
forslaget hedder, at "adgang til som minimum de prioriterede kategorier af elektroniske
sundhedsdata, der er omhandlet i artikel 5, stilles til rddighed for sundhedsprofessionelle gennem
adgangstjenester for sundhedsprofessionelle”, uden at det anfgres, om alle sundhedsprofessionelle
kan fa adgang til alle prioriterede kategorier. Som anfgrt ovenfor mener Databeskyttelsesradet og Den
Europaeiske Tilsynsfgrende, at der kun bgr gives adgang under hensyntagen til, hvad der er ngdvendigt
med henblik pa sundhedspleje. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende mener, at
sammenhangen mellem forslagets artikel 4, stk. 2, og artikel 4, stk. 3, b@r praeciseres yderligere i
forslaget.

Forslagets artikel 4, stk. 4, giver mulighed for at fravige de begraensninger af adgangen, som den
registrerede har valgt, jf. forslagets artikel 3, stk. 9, hvis adgangen er ngdvendig for at beskytte den
registreredes eller en anden fysisk persons vitale interesser. | denne forbindelse anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende, at Europa-Parlamentet og Radet
praeciserer, at fysiske personers ret til at fa oplysninger om sundhedsprofessionelles adgang til deres
elektroniske sundhedsdata, jf. artikel 3, stk. 10, omfatter adgang til de begraensede oplysninger, der
er omhandlet i artikel 3, stk. 9, i forslaget.

| henhold til forslagets artikel 7 skal medlemsstaterne sikre, at sundhedsprofessionelle "systematisk"
registrerer de relevante sundhedsdata om de sundhedsydelser, som de leverer til fysiske personer, i
det elektroniske format i et EPJ-system. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende er
betankelige ved henvisningen til en sadan systematisk registrering, da den ikke synes at vaere i
overensstemmelse  med  databeskyttelsesforordningens  princip om  dataminimering.
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende foreslar derfor at eendre forslagets tekst ved
at lade udtrykket "systematisk" udga for at bringe bestemmelsen i overensstemmelse med princippet
om dataminimering.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende hilser bestemmelserne om elektronisk
identifikationsstyring i forslagets artikel 9 velkommen, da de mener, at sikker identifikation og
autentifikation af fysiske personer og sundhedsprofessionelle, der anvender elektroniske
sundhedsydelser eller tilgar personlige sundhedsdata, er et af de centrale elementer i beskyttelsen af
de bergrte registreredes rettigheder. | denne forbindelse understreger Databeskyttelsesradet og Den
Europaeiske Tilsynsfgrende, at det kan vaere ngdvendigt at overveje forskellige identifikations- og
autentifikationsmekanismer for sundhedsprofessionelle, afhaengigt af om de tilgar oplysningerne som
fagfolk eller privatpersoner.

Med hensyn til oprettelsen af den digitale sundhedsmyndighed, jf. forslagets artikel 10, er
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende bekymret over, at nogle af dens opgaver
kan overlappe databeskyttelsesmyndighedernes opgaver i henhold til databeskyttelsesforordningen,
navnlig med hensyn til den registreredes rettigheder og databehandlingssikkerhed. Af hensyn til
retssikkerheden og for at ggre retsakten lettere at leese foreslar Databeskyttelsesradet og Den
Europziske Tilsynsfgrende at flytte bestemmelsen i forslagets artikel 3, stk. 11, sidste punktum, til
forslagets artikel 10.

Med hensyn til forslagets artikel 11, som fastseaetter fysiske og juridiske personers ret til at indgive en
klage til den digitale sundhedsmyndighed, mener Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende ikke, at det er tilstraekkeligt blot at underrette databeskyttelsesmyndighederne om
indgivelsen af klagen, hvis de skal have mulighed for at vurdere og undersgge eventuelle aspekter af
klagen vedrgrende databeskyttelse. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
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anbefaler derfor, at det preaeciseres, at den digitale sundhedsmyndighed, hvis klagen pa den ene eller
anden made vedrgrer databeskyttelse, ogsa hvis den vedrgrer fysiske personers nye rettigheder, jf.
forslagets artikel 3, skal sende en kopi af klagen til den relevante datatilsynsmyndighed.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende foreslar mere generelt, at der indfgres en
obligatorisk hgring af og pligt til at samarbejde med databeskyttelsesmyndighederne om vurderingen
af klager og om gennemfgrelsen af forslagets bestemmelser om databeskyttelsesaspekter. Desuden
understreger Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at
databeskyttelsesmyndighederne er de eneste kompetente myndigheder med ansvar for
databeskyttelsesspgrgsmal og derfor fortsat bgr vaere det eneste kontaktpunkt for den registrerede
med hensyn til disse spgrgsmal, ogsa for at undga at forvirre de registrerede for sa vidt angar, hvordan
de kan handhaeve deres databeskyttelsesrettigheder.

Artikel 13 i forslaget giver mulighed for at tilboyde supplerende graenseoverskridende digitale
sundhedstjenester via MyHealth@EU og for, at MyHealth@EU kan udveksle data med andre
infrastrukturer eller andre tjenester pa sundheds-, pleje- eller socialsikringsomradet. | henhold til
samme bestemmelse skal medlemsstaterne og Kommissionen sikre interoperabilitet mellem
MyHealth@EU og teknologiske systemer, der er etableret pa internationalt plan til udveksling af
elektroniske sundhedsdata.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker, at sadanne muligheder
praesenteres i brede vendinger, og det er temmelig uklart, under hvilke omstaendigheder og pa hvilke
betingelser de elektroniske sundhedsdata kan deles med deltagere i tredjelande. | lyset af de
garantier, der kreeves i henhold til kapitel V i databeskyttelsesforordningen for internationale
dataoverfgrsler, anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at Europa-
Parlamentet og Radet praciserer, at den overensstemmelseskontrol, som Kommissionen skal
foretage af tredjelandets nationale kontaktpunkt eller af det system, der er etableret pa internationalt
plan, ogsa skal omfatte opfyldelsen af kravene i kapitel V i databeskyttelsesforordningen, inden det
ved en gennemfg@relsesretsakt fastsaettes, at et sadant nationalt kontaktpunkt eller system opfylder
kravene i MyHealth@EU til udveksling af elektroniske sundhedsdata.

6 EPJ-SYSTEMER OG WELLNESSAPPLIKATIONER (KAPITEL Il1)

| forslagets kapitel 11l fokuseres pa indfgrelsen af en obligatorisk selvcertificeringsordning for EPJ-
systemer, hvor sadanne systemer skal opfylde de vaesentlige krav vedrgrende interoperabilitet og
sikkerhed, der er fastsat i bilag Il til forslaget. | denne forbindelse fremhaeves fglgende i begrundelsen:
"Denne tilgang er ngdvendig for at sikre, at elektroniske patientjournaler er kompatible mellem de
enkelte systemer og g@r det let at overfgre elektroniske sundhedsdata mellem dem".
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende glaeder sig over, at EPJ-systemer i henhold
til forslagets artikel 15 og 17 skal underkastes en forudgaende
overensstemmelsesvurderingsprocedure, inden de kan bringes i omsaetning eller pa anden made
tages i brugiEU.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker imidlertid, at nogle af de
vaesentlige krav, der er fastsat i bilag Il til forslaget, vedrgrer aspekter vedrgrende beskyttelse af
personoplysninger, f.eks. kravene vedrgrende gennemfgrelse af fysiske personers rettigheder, som
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omhandlet i forslagets kapitel Il eller sikker behandling af elektroniske sundhedsdata??. Desuden kan
de feelles specifikationer, der skal vedtages af Kommissionen ved gennemfgrelsesretsakter, for sa vidt
angar de vaesentlige krav i bilag Il i henhold til forslagets artikel 23, stk. 3, omfatte elementer
vedrgrende databeskyttelse, f.eks. krav vedrgrende datakvalitet sasom elektroniske sundhedsdatas
fuldsteendighed og ngjagtighed samt krav og principper vedrgrende sikkerhed, fortrolighed, integritet,
patientsikkerhed og beskyttelse af elektroniske sundhedsdata?.

For det fgrste understreger Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at EPJ-
systemernes opfyldelse af de veaesentlige krav vedrgrende interoperabilitet og sikkerhed i bilag Il til
forslaget ikke ngdvendigvis betyder, at de behandlingsaktiviteter, der ligger til grund for deres
funktion, i sig selv er lovlige, da den dataansvarlige muligvis skal opfylde yderligere krav, der fglger af
EU's databeskyttelseslovgivning. Selv om Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
anerkender, at ovennavnte vaesentlige krav og faelles specifikationer ikke er direkte forbundet med
EU's databeskyttelseslovgivning, kan nogle af dem imidlertid have en betydelig indvirkning pa
relevante aspekter af beskyttelsen af de bergrte registreredes personoplysninger. | denne forbindelse
bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at ovennaevnte krav ikke synes
at tage behgrigt hensyn til principperne om dataminimering og indbygget databeskyttelse som
centrale aspekter, der skal tages i betragtning ved design af et EPJ-system for i tilstraekkelig grad at
beskytte de registreredes interesser og rettigheder med hensyn til databeskyttelse og beskyttelse af
privatlivets fred. Desuden tages der i kravene vedrgrende lagringsperioder og adgangsrettigheder i
punkt 3.8 i bilag Il til forslaget ikke hensyn til det specifikke formal med databehandlingsaktiviteterne
som et centralt element ved design af et EPJ-systems lagringsegenskaber og til "oprindelsen og
kategorierne af elektroniske sundhedsdata".

| betragtning af de risici, der er forbundet med bestemmelserne om obligatorisk tilgeengelighed,
graenseoverskridende udveksling, adgang og yderligere anvendelse af elektroniske sundhedsdata i
EPJ-systemer og indvirkningen pa de bergrte personer er Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende af den opfattelse, at det for at styrke beskyttelsen af enkeltpersoner og deres tillid til
disse systemer vil vaere mest hensigtsmaessigt at indfgre en overensstemmelsesvurderingsprocedure
udfgrt af tredjepart for EPJ-systemer?* ved at inddrage bemyndigede organer i vurderingen af de
foranstaltninger, herunder tekniske Igsninger, som fabrikanten har truffet for at opfylde
interoperabilitets- og sikkerhedskravene i bilag Il til forslaget. | denne forbindelse gleeder
Databeskyttelsesradet og Den Europziske Tilsynsfgrende sig over, at dette spgrgsmal skal
underkastes en szerlig vurdering i forbindelse med den evaluering og revision af forordningen, som
Kommissionen foretager fem ar efter dens ikrafttreeden.

Desuden anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende at sendre forslaget for
at preecisere forholdet mellem den obligatoriske selvcertificeringsordning for EPJ-systemer og
databeskyttelseskravene. Det bgr desuden papeges, at de gennemfgrelsesretsakter, der skal vedtages

22 5e f.eks. punkt 1.3 og sikkerhedskravene i punkt 3 i bilag I, f.eks. punkt 3.1 om forebyggelse af uautoriseret
adgang, punkt 3.2. om identifikations- og autentifikationsmekanismer, punkt 3.3. om
adgangskontrolmekanismer, punkt 3.4. om logningsmekanismer for adgang til data og punkt 3.5. om
mekanismer for begraensning af sundhedsprofessionelles adgang.

23 Se forslagets artikel 23, stk. 3, litra c) og e), samt forslagets artikel 10, stk. 2, litra h).

24 Se f.eks. overensstemmelsesvurderingsproceduren udfgrt af tredjepart i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om aendring af direktiv 2001/83/EF, forordning
(EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/E@F og
93/42/EQF.
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af Kommissionen i henhold til forslagets artikel 23, nar de i forslagets artikel 23 omhandlede felles
specifikationer har indvirkning pa databeskyttelseskravene til EPJ-systemer, bgr gg@res til genstand for
en hgring af bade Den Europeiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse og Databeskyttelsesradet i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i EUDPR. De samme betragtninger gor sig geeldende for den
frivillige maerkning af wellnessapplikationer, som ogsa bygger pa de veesentlige krav, der er fastsat i
bilag Il til forslaget, og de feelles specifikationer, der er omhandlet i forslagets artikel 23.

Med hensyn til handtering af risici i forbindelse med EPJ-systemer og alvorlige haendelser samt
gennemfgrelse af korrigerende tiltag i henhold til forslagets artikel 29 anbefaler
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at der indfgres en oplysningspligt over for
og pligt til at samarbejde med databeskyttelsesmyndighederne, hvor det er relevant. Det er ikke klart,
om henvisningen til risikoen for "andre aspekter af beskyttelsen af samfundsinteresser" blandt de
risicii der kan veere forbundet med et EPJ-system, og saledes indebeerer, at
markedsovervagningsmyndigheden griber ind, kan omfatte beskyttelse af personoplysninger. Det kan
desuden ikke udelukkes, at en alvorlig haendelse, der involverer et EPJ-system?®, skyldes funktionsfejl
eller forringelse af et EPJ-systems karakteristika eller ydeevne, der ogsa pavirker beskyttelsen af
personoplysninger.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende glaeder sig i princippet over artikel 31 i
forslaget om frivillig maerkning af wellnessapplikationer, da dette kan skabe gennemsigtighed for
brugerne af wellnessapplikationer med hensyn til deres centrale karakteristika og dermed stgtte
brugerne i deres valg af palidelige wellnessapplikationer. Forslagets artikel 31 og 32 omhandler
imidlertid kun wellnessapplikationernes interoperabilitet med EPJ-systemer og indfgrer en
mekanisme for frivillig overholdelse, der er begraenset til de interoperabilitets- og sikkerhedskrav, der
er fastsat i bilag Il til forslaget, med henblik pa at sikre, at wellnessapplikationer er i stand til at overfgre
elektroniske sundhedsdata til EPJ-systemer.

| denne forbindelse understreger Databeskyttelsesrddet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at
maerkningen, der ledsager wellnessapplikationer i henhold til forslagets artikel 31, ikke ngdvendigvis
betyder, at de behandlingsaktiviteter, der ligger til grund for deres funktion, i sig selv er lovlige og kan
anvendes af brugeren som sadan. Den dataansvarlige skal overholde yderligere krav, der fglger af EU's
databeskyttelseslovgivning. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende anbefaler, at
dette praeciseresiforslaget, endogien betragtning. | betragtning 35 i forslaget hedder det, at "brugere
af wellnessapplikationer, sGsom mobilapplikationer, bgr informeres om, at sGdanne applikationer kan
forbindes med og levere data til EPJ-systemer eller til nationale elektroniske sundhedsl@sninger i
tilfeelde, hvor data produceret af wellnessapplikationer er nyttige i forbindelse med sundhedspleje".
De betingelser, hvorunder sadanne wellnessapplikationer lovligt kan forbindes med og levere
personoplysninger til EPJ-systemer (eller til nationale elektroniske sundhedslgsninger) i henhold til
databeskyttelseslovgivningen, er imidlertid ikke naermere angivet i forslaget. Det fremgar klart af
listen over de kategorier af elektroniske sundhedsdata til sekundzer anvendelse, der som minimum
skal indga, jf. forslagets artikel 33, at personoplysninger, der produceres af wellnessapplikationer,
indirekte — nar de er uploadet i et EPJ-system?® — eller direkte — hvis de indsamles og/eller
behandles af enheder omfattet af definitionen af dataindehavere i henhold til forslagets artikel 2,
stk. 2, litray)?” — falder ind under disse kategorier og sdledes er omfattet af dataindehavernes

25 Se definitionen i forslagets artikel 2, stk. 2, litra q).
26 Se forslagets artikel 3, stk. 6, og artikel 33, stk. 1, litra a).
27 Se forslagets artikel 33, stk. 1, litra f) og n).
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forpligtelse til at stille dem til radighed til sekundaer anvendelse i overensstemmelse med
bestemmelserne i forslagets kapitel IV.

Den obligatoriske tilgeengelighed af elektroniske sundhedsdata, der genereres af medicinsk udstyr,
wellnessapplikationer eller andre digitale sundhedsapplikationer til sekundzer anvendelse, skal
vurderes i forhold til den hurtige teknologiske udvikling inden for mobil og baerbar teknologi og den
stigende popularitet af "quantified self"-apps og -udstyr, der ggr det muligt for folk at registrere alle
former for aspekter vedrgrende deres personlighed, tankegang, krop, adfeerdsmgnstre og
opholdssted. Det er klart, at der bgr veere stor opmaerksomhed pa disse former for databehandling,
da det ikke er let at genkende denne databehandling som behandling af de bergrte registreredes
sundhedsdata. Samtidig indebzerer dette imidlertid reelle risici for privatlivets fred, navnlig hvis
sadanne oplysninger behandles til yderligere formal og/eller kombineres med andre oplysninger eller
overfgres til tredjeparter. Disse former for databehandling kan skabe szerlige risici, herunder risikoen
for ulige eller uretfeerdig behandling baseret pa data om en persons formodede eller faktiske
sundhedstilstand, der f.eks. er afledt af profilering, af meget intime oplysninger om vedkommendes
privatliv, uanset om disse konklusioner vedrgrende vedkommendes sundhedstilstand er korrekte eller
ej. Disse risici kan ogsa vaere forbundet med palideligheden og ngjagtigheden af data, der genereres
af medicinsk udstyr, wellnessapplikationer eller andre digitale sundhedsapplikationer. P& denne
baggrund anerkender Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at formalet med
artikel 33, stk. 3, er at afgraense, hvilke data genereret af medicinsk udstyr, wellnessapplikationer eller
andre digitale sundhedsapplikationer der skal stilles til radighed til sekundaer anvendelse.
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende understreger imidlertid, at det stadig er
uklart, hvilken type data der falder ind under denne kategori, eller hvem der vil vurdere deres
gyldighed og kvalitet, nar de er indfgrt af enkeltpersoner i deres eget EPJ-system i henhold til
forslagets artikel 3, stk. 6, og artikel 33, stk. 1, litra a), eller stillet direkte til radighed af dataindehavere
i henhold til forslagets artikel 33, stk. 1, litra f) og n).

| denne forbindelse anbefaler Databeskyttelsesrddet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at
wellnessapplikationer og andre digitale applikationer udelukkes fra anvendelsesomradet for kapitel IV
i forslaget. Hvis disse data anvendes inden for anvendelsesomradet for kapitel IV, understreger
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende, at brugerne fortsat frit skal kunne beslutte,
om og hvilke af deres personoplysninger, der er genereret af wellnessapplikationer og andre digitale
applikationer — uanset at de er blevet uploadet i deres egne EPJ'er — der skal deles med andre
modtagere og viderebehandles til sekundaer anvendelse. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende anbefaler derfor at sendre forslaget for at sikre, at de registrerede er behgrigt
informeret om deres mulige valg med hensyn til den potentielle yderligere anvendelse af deres
elektroniske sundhedsdata, herunder de data, der genereres af wellnessapplikationer og andre
digitale applikationer. For det andet skal de specifikke betingelser for viderebehandling af sadanne
personoplysninger veere klart fastsat i overensstemmelse med databeskyttelseslovgivningen, og der
skal indfgres passende mekanismer til at sikre, at de registreredes vilie med hensyn til
viderebehandling af deres personlige sundhedsdata genereret af wellnessapplikationer og andre
digitale applikationer respekteres.

7 SEKUNDAR ANVENDELSE AF ELEKTRONISKE SUNDHEDSDATA
(KAPITEL IV)
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Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende anerkender, at forslagets kapitel IV har til
formal at lette sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata, og gleeder sig over, at en sadan
sekundezer anvendelse af elektroniske sundhedsdata kan skabe betydelige fordele for almenvellet.
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende mener imidlertid, at sddanne yderligere
behandlingsaktiviteter er forbundet med risici for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig i overensstemmelse med
forslagets betragtning 37, at "[d]enne forordning udggr retsgrundlaget i overensstemmelse med artikel
9, stk. 2, litra g), h), i) og j), i forordning (EU) 2016/679 for sekundaer anvendelse af sundhedsdata,
fastseettelse af garantier for behandling, for sa vidt angdr lovlige formal, pélidelig styring med henblik
pd at give adgang til sundhedsdata (via organer med ansvar for adgang til sundhedsdata) og
behandling i et sikkert miljg samt de naermere bestemmelser for databehandling, der er fastsat i
datatilladelsen". Pa denne baggrund anfgres det i samme betragtning, at dataansggeren bgr
dokumentere et retsgrundlag i henhold til artikel 6 i databeskyttelsesforordningen, pa grundlag af
hvilket vedkommende kan anmode om adgang til data i henhold til forslaget, selv om dette ikke
ngdvendigvis afspejles i forslagets dispositive del. Pa den anden side bemaerker Databeskyttelsesradet
og Den Europeiske Tilsynsfgrende, at forslagets artikel 34, stk. 1, indeholder en liste over formal,
hvortil elektroniske sundhedsdata kan behandles til sekundaer anvendelse, der omfatter, men ikke er
begrenset til, videnskabelig forskning inden for sundheds- eller plejesektoren.

| denne forbindelse har Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende tre vigtige
betaenkeligheder.

For det fgrste bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at der ikke er en
korrekt afgraensning af de formal, der er anfgrt i forslagets artikel 34, stk. 1, hvortil elektroniske
sundhedsdata kan viderebehandles, og giver navnlig udtryk for bekymring over forslagets artikel 34,
stk. 1, litra f) og g), der kan omfatte enhver form for "udviklings- og innovationsaktiviteter for
produkter eller tjenester, der bidrager til folkesundheden eller social sikring" eller "traening, test og
evaluering af algoritmer, herunder i medicinsk udstyr, Al-systemer og digitale sundhedsapplikationer,
der bidrager til folkesundheden eller social sikring". Databeskyttelsesradet og Den Europeiske
Tilsynsfgrende anbefaler pa det kraftigste, at disse formal afgreenses yderligere i forslaget og
begraenses til formal, der har en tilstraekkelig forbindelse til folkesundheden og/eller social sikring.,
for at opna en passende balance under hensyntagen til de mal, der forfglges i forslaget, og
beskyttelsen af personoplysninger om de registrerede, der er bergrt af behandlingen.

For det andet mener Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende i lyset af ovenstaende
bemaerkninger og pa trods af ordlyden i forslagets betragtning 37, at forslaget kraever yderligere
forbedringer for at sikre overholdelse af artikel 9 i databeskyttelsesforordningen.

De formal, hvortil elektroniske sundhedsdata kan behandles til sekundaer anvendelse i henhold til
forslagets artikel 34, stk. 1, indeholder flere former for sekundaer anvendelse, som falder ind under
forskellige kategorier af grunde til undtagelser, jf. artikel 9, stk. 2, i databeskyttelsesforordningen.
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener imidlertid ikke, at dette afspejles i de
kriterier, i henhold til hvilke organer med ansvar for adgang til sundhedsdata skal vurdere og treeffe
afggrelse om ansggninger om dataadgang (forslagets artikel 45) med henblik pa udstedelse af en
datatilladelse (forslagets artikel 46). | denne forbindelse fremhaever Databeskyttelsesradet og Den
Europziske Tilsynsfgrende, at de kriterier, der er fastsat i forslagets artikel 46, er begraenset til
bestemmelserne og principperne i dette forslag og er uklare med hensyn til, hvordan sadanne
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bestemmelser vedrgrer principperne og bestemmelserne i databeskyttelsesforordningen, herunder
navnlig artikel 9, stk. 2, i databeskyttelsesforordningen.

Ud over det, der er naevnt ovenfor, gnsker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende
en specifik praecisering af, hvordan og i hvilke tilfelde artikel9, stk.2, litraj), i
databeskyttelsesforordningen finder anvendelse i forbindelse med behandling af helbredsoplysninger
til "arkivformal i samfundets interesse, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til
statistiske formal" (baseret pa EU-retten eller medlemsstaternes lovgivning), og af "forngdne
garantier" som kraevet i henhold til artikel 89, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen.

For det tredje overvejer Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, hvordan denne
undtagelse i medfgr af EU-retten i artikel 9, stk. 2, i databeskyttelsesforordningen kan bringes i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 4, i databeskyttelsesforordningen, og muligheden for, at der kan
indfgres yderligere betingelser i medlemsstaternes lovgivning, herunder begreaensninger for
behandling af genetiske data, biometriske data eller helbredsoplysninger. | denne forbindelse mener
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at det kunne preeciseres i forslaget,
hvordan undtagelsen fra artikel 9, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen, der kan udledes af forslaget,
men som endnu ikke er udtrykkeligt angivet i nogen af bestemmelserne i forslaget, vil blive bragt i
overensstemmelse med alle de forskellige nationale medlemsstaters lovgivning.

Som fglge heraf opfordrer Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende til, at det sikres,
at forslaget er i fuld overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, i databeskyttelsesforordningen og
navnlig med hensyn til dets anvendelse pa de formal, der er anfgrt i forslagets artikel 34, stk. 1,
litra f) og g). Desuden anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende ogsa at
@ndre forslagets artikel 46 i overensstemmelse hermed for at integrere og afspejle forskellene i
malene og kravene for sekundeer anvendelse af elektroniske sundhedsdata.

Med hensyn til de kategorier af elektroniske sundhedsdata til sekundaer anvendelse, der som
minimum skal indga, bemzarker Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende, at der er
fastsat en retlig forpligtelse af artikel 33, stk. 1, i forslaget, som palaegger dataindehavere at stille
specifikke kategorier af elektroniske sundhedsdata til radighed til sekundzer anvendelse i medfgr af
EU-retten. Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at det anfgres i
artikel 41, stk. 1, i forslaget, at denne (nye) retlige forpligtelse supplerer enhver anden retlig
forpligtelse, der (allerede) er fastsat i anden EU-lovgivning eller national lovgivning til gennemfgrelse
af EU-retten. Som anfgrt i forslagets betragtning 37 bemarker Databeskyttelsesradet og Den
Europaeiske Tilsynsfgrende, at forslagets artikel 33, stk. 1, udger et retsgrundlag i henhold til artikel 6,
stk. 1, litrac), i databeskyttelsesforordningen og ogsa indeholder en undtagelse fra forbuddet i
artikel 9, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen mod, at dataindehaveren behandler (saledes stiller til
radighed og leverer) personlige elektroniske sundhedsdata. | denne forbindelse anerkender
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at en sadan retlig forpligtelse for
dataindehavere — i princippet — er i overensstemmelse med databeskyttelsesforordningen, men kan
fore til retsusikkerhed.

| denne forbindelse fastseettes fglgende i forslagets artikel 33, stk.5: "Hvis den fysiske persons
samtykke er pdkraevet i henhold til national lovgivning, skal organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata sikre overholdelse af de forpligtelser, der er fastsat i dette kapitel, for at give adgang til
elektroniske sundhedsdata". Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende mener for det
fgrste, at typen af "samtykkekrav" i national ret, som bestemmelsen henviser til, er uklar.
Databeskyttelsesradet og Den Europiske Tilsynsfgrende understreger navnlig den manglende
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klarhed over i forbindelse med hvilket skridt i proceduren fastsat i forslaget vedrgrende sekundaer
anvendelse af elektroniske sundhedsdata organer med ansvar for adgang til sundhedsdata kan se
bort fra sadanne krav fastsat i national ret, navnlig nar de falder ind under artikel 9, stk. 4, i
databeskyttelsesforordningen. Desuden anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende en yderligere afklaring og praecisering af forslagets artikel 46, stk. 6, litra f), hvori det
fastseettes, at organer med ansvar for adgang til sundhedsdata kan indfgre eventuelle "specifikke
betingelser i den udstedte datatilladelse".

Artikel 36 i forslaget indeholder bestemmelser om oprettelse af organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata. | denne forbindelse fremheaever Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende, at det ansvar for at vurdere det retsgrundlag, som databrugeren angiver, der pahviler
organet med ansvar for adgang til sundhedsdata, vil kraeve, at der er tilstraekkelig juridisk ekspertise i
organet med ansvar for adgang til sundhedsdata. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende bemaerker, at dette endnu ikke er udtrykkeligt anfgrt i forslagets artikel 36.
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende understreger imidlertid, at vurderingen af
retsgrundlaget foretaget af organet med ansvar for adgang til sundhedsdata — altid — kan
undersgges og — om ngdvendigt — aendres af den relevante databeskyttelsesmyndighed. | denne
forbindelse opfordrer Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende til, at samspillet
mellem den rolle, som organet med ansvar for adgang til sundhedsdata og den respektive
databeskyttelsesmyndighed spiller i forbindelse med alle databeskyttelsesrelaterede spgrgsmal,
afklares udtrykkeligt.

Behovet for at afklare forholdet mellem forslaget og medlemsstaternes lovgivning er yderligere
illustreret i forbindelse med ansggninger om datatilladelser i forbindelse med greenseoverskridende
adgang til personlige elektroniske sundhedsdata til sekundaer anvendelse (afdeling 4, artikel 52-54 i
forslaget). Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at selv om forslaget
har til formal at lette granseoverskridende sekundzer anvendelse ved at oprette "nationale
kontaktpunkter" og en graenseoverskridende infrastruktur (HealthData@EU), vil databrugerne
muligvis stadig skulle indgive en ansggning til de respektive organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata i de enkelte medlemsstater. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende
forstar saledes, at forslagets artikel 45, stk.3, kun indeholder bestemmelser om begraenset
koordinering mellem de involverede organer med ansvar for adgang til sundhedsdata med henblik pa
at opna en datatilladelse. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener imidlertid
ikke, at forslaget i tilstraekkelig grad preeciserer den specifikke nationale lovgivning, der vil blive
anvendtiforbindelse med graenseoverskridende datatilladelser (lovgivningen i den medlemsstat, hvor
det respektive organ med ansvar for adgang til sundhedsdata eller dataansggeren har hjemsted eller
er hjemmehgrende), herunder det retsgrundlag, der skal fastlaegges (af dataansggeren) og vurderes
(af organet med ansvar for adgang til sundhedsdata). Endelig skal det i denne forbindelse ogsa
bemaerkes, at der bade hos organet med ansvar for adgang til sundhedsdata, og hos databrugeren
kan veere (betydelig) mangel pa ekspertise til at Igse problemer med at identificere og vurdere
forskelle i (krav, der skal opfyldes som fastsat i) medlemsstaternes lovgivning vedrgrende (et sadant)
retsgrundlag.

Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at det fastszettes i forslagets
artikel 38, stk. 2, at organer med ansvar for adgang til sundhedsdata ikke er forpligtet til at give de
specifikke oplysninger i henhold til artikel 14 i databeskyttelsesforordningen til hver fysisk person om
anvendelsen af deres data til projekter, der er omfattet af en datatilladelse. | denne forbindelse mener
Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende, at den indfgrte undtagelse kan fa
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utilsigtede konsekvenser for de registreredes grundleeggende rettigheder og frihedsrettigheder, fordi
der er fastsat konkrete betingelser for, hvornar en sadan undtagelse finder anvendelse.

Endvidere minder Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende om betydningen af
gennemsigtighedsforpligtelser over for de registrerede og opfordrer indtreengende Europa-
Parlamentet og Radet til at identificere specifikke situationer for at sikre, at sadanne bestemmelser
ikke systematisk kan anvendes af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata.
Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at bestemmelsen sendres
i overensstemmelse hermed, idet der tages hensyn til, at kravene i artikel14 i
databeskyttelsesforordningen ikke systematisk ma tilsidesaettes uden en passende og relevant
vurdering af og begrundelse for behovet for at ggre brug af en sddan undtagelse 2. Hvis
begraensningen af retten til information opretholdes, fremhaever Databeskyttelsesradet og Den
Europaiske Tilsynsfgrende over for Europa-Parlamentet og Radet behovet for at overveje
betingelserne i artikel 23 i databeskyttelsesforordningen.

Artikel 40 i forslaget definerer og omhandler dataaltruisme i forbindelse med sundhed. | denne
forbindelse mener Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at bestemmelsen er
uklar, navnlig med hensyn til samspillet med den respektive bestemmelse, der er indfgrt ved
datastyringsforordningen. | denne forbindelse anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaiske
Tilsynsfgrende, at bestemmelsen praeciseres i overensstemmelse hermed.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende glaeder sig over bestemmelsen i forslagets
artikel 44, stk. 3, hvori det hedder, at databrugerne, hvis organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata skal give adgang til data i pseudonymiseret format, ikke ma genidentificere de
elektroniske sundhedsdata, der leveres i et sddant format (de oplysninger, der er ngdvendige for at
ophave pseudonymiseringen, ma kun veere tilgaengelige for organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata). Desuden glaeder Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende sig over, at
det fastseettes i den samme bestemmelse i forslaget, at der kan iveerksaettes passende sanktioner over
for databrugeren, hvis databrugeren ikke fglger de foranstaltninger, som organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata har truffet for at sikre pseudonymisering.

Endelig fastsaettes det i forslagets artikel 48, at der uanset forordningens artikel 46 ikke stilles krav til
offentlige organer og EU-institutioner, -organer, -kontorer og -agenturer om en datatilladelse for at fa
adgang til de elektroniske sundhedsdata i henhold til samme artikel. Databeskyttelsesradet og Den
Europaeiske Tilsynsfgrende mener, at der bgr kraeves en tilladelse for at ggre det muligt at kontrollere,
at alle relevante krav, herunder om lovlighed og ngdvendighed, er opfyldt. Desuden mener
Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at et sadant krav er vigtigt for at fremme
gennemsigtighed, da det fastszettes i forslaget, at organer med ansvar for adgang til sundhedsdata
skal give generelle offentlige oplysninger om alle de datatilladelser, der er udstedt i henhold til artikel
46.

8 YDERLIGERE FORANSTALTNINGER (KAPITEL V)

28 Se 0gsd punkt 25 ovenfor.
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8.1 Lagring af personlige elektroniske sundhedsdata i EU og internationale
dataoverfgrslers overensstemmelse med kapitel V i
databeskyttelsesforordningen

Kapitel V i forslaget har til formal at foresla andre foranstaltninger til fremme af medlemsstaternes
kapacitetsopbygning i forbindelse med udviklingen af det europeiske sundhedsdataomrade.
Derudover regulerer dette kapitel international adgang til og overfgrsel af andre elektroniske
(sundheds)data end personoplysninger samt international adgang til og overfgrsel af personlige
elektroniske sundhedsdata.

Med hensyn til international adgang til og overfgrsel af personlige elektroniske sundhedsdata
praeciseres det i forslagets artikel 63, at medlemsstaterne kan "opretholde eller indfgre yderligere
betingelser, herunder begraensninger, i overensstemmelse med og pa de betingelser, der er fastsat i
artikel 9, stk. 4, i forordning (EU) 2016/679".

For det fgrste vil Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende gerne minde om, at
Domstolen i sin dom i sagen Digital Rights Ireland fandt, at det forhold, at der ikke blev stillet krav om
lagring af dataene pa EU's omrade betgd, at "[...] det ikke kan antages, at det fuldt ud er sikret, at
overholdelsen af de krav vedrgrende beskyttelse og sikkerhed [...] kontrolleres af en uafhaengig
myndighed, sdledes som det udtrykkeligt kraeves i chartrets artikel 8, stk. 3. En sddan kontrol, som
gennemfgres pd grundlag af EU-retten, er imidlertid et vaesentligt led i beskyttelsen af personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger"*. Med andre ord fastslog Domstolen udtrykkeligt
i den foreliggende sag, at en uafhangig tilsynsmyndigheds kontrol med overholdelsen af kravene om
beskyttelse og sikkerhed ikke kan sikres fuldt ud, hvis der ikke stilles krav om lagring af de pageeldende
data pa EU's omrade. Den manglende forpligtelse til lagring af data i EU var blandt de betragtninger,
som f@grte Domstolen til at konkludere, at EU-lovgiver havde overskredet de greenser, som
overholdelsen af proportionalitetsprincippet kraever, henset til chartrets artikel 7, 8 og 52, stk. 1%,

Behovet for at indfgre et krav om lagring af personoplysninger i EU i visse specifikke tilfeelde blev
derefter bekraeftet og suppleret i Tele 2-dommen, hvori Domstolen fastslog fglgende: "Henset til
meaengden af lagrede data, den fglsomme karakter af disse data og risikoen for ulovlig adgang til disse
skal udbyderne af elektroniske kommunikationstjenester med henblik pa at sikre de pagaeldende datas
fulde integritet og fortrolighed sikre et saerligt hgjt niveau for beskyttelse og sikkerhed gennem
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger. Seerligt skal den nationale lovgivning foreskrive
enlagring pd EU's omrdde og en irreversibel destruktion af disse data ved udlgbet af lagringsperioden"
(fremhaevelse tilfgjet)3!. Domstolen understregede igen, at for at garantere det ngdvendige niveau for

2% Domstolens dom (Store Afdeling) af 8. april 2014, Digital Rights Ireland Ltd, forenede sager C-293/12 og C-
594/12, preemis 68. Se ogsa udtalelse fra generaladvokat Ruiz-Jarabo Colomer fremsat den 12. december 2013
i samme sag, punkt 78 og 79, hvori det anfgres, at der ikke er nogen bestemmelser, der fastsaetter en pligt at
"opbevare de data, der skal lagres inden for en medlemsstats omrade, og som er omfattet af en medlemsstats
jurisdiktion, hvilket vaesentligt gger risikoen for, at sddanne data kan tilgas eller udbredes i strid med direktivets
bestemmelser".

30 Domstolens dom (Store Afdeling) af 8. april 2014, Digital Rights Ireland Ltd, forenede sager C-293/12 og C-
594/12, preemis 69.

31 Domstolens dom (Store Afdeling) af 21. december 2016, Tele2 Sverige AB mod Post- och telestyrelsen og
Secretary of State for the Home Department mod Tom Watson m.fl., forenede sager C-203/15 og C-698/15,
praemis 122. Se ogsa forslag til afggrelse fra generaladvokat H. Saugmandsgaard @e fremsat den 19. juli 2016,
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sikkerhed og beskyttelse af de pagaeldende data skal der stilles krav i den relevante lovgivning om
lagring af data i EU.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener, at Rettens konklusioner i disse to
skelsaettende domme ogsa er relevante i forbindelse med forslaget, da de vil finde anvendelse pa i)
behandling af en stor maengde personoplysninger, ii) som er af meget fglsom karakter, og iii) for hvilke
der ikke er noget objektivt element, der ggr det muligt at konkludere, at risikoen for ulovlig adgang er
mindre end den, der er identificeret i forbindelse med ovennavnte domme?32, Databeskyttelsesradet
og Den Europeiske Tilsynsfgrende understreger navnlig, at der saledes er stgrre sandsynlighed for, at
Domstolens konklusion vil finde anvendelse pa de palaeggende data, da sundhedsdata sandsynligvis
vil blive betragtet som endnu mere fglsomme end telekommunikationsdata (dvs. de pagaeldende data
i de to ovennaevnte domme).

| denne forbindelse deler Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende Domstolens
betaenkeligheder med hensyn til behovet for at mindske risikoen for ulovlig adgang og ineffektivt tilsyn
i forbindelse med visse typer data og visse typer af behandlingsaktiviteter. Databeskyttelsesradet og
Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker navnlig, at EU-databeskyttelsesmyndighedens kontrol med
overholdelsen af EU's databeskyttelsesregler muligvis ikke altid er fuldt ud sikret, hvis
behandlingsinfrastrukturen er beliggende i lande uden for EU/E@S.

Desuden bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at Kommissionen for
nylig foreslog datalagringskrav i en anden sammenhaeng: | artikel 17, stk. 1, litra c), i det nylige forslag
til Europa-Parlamentets og Radets forordning om informationssikkerhed i EU's institutioner, organer,
kontorer og agenturer hedder det sdledes, at fglsomme ikkeklassificerede informationer bgr
opbevares og behandles i EU33. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker
mere generelt, at EU-retten allerede indeholder adskillige eksempler pa eksisterende lovgivning, der
palaegger lagring af personoplysninger i EU, og som normalt gar endnu videre ved ogsa at begraense
overfgrsler®*. Databeskyttelsesrddet og Den Europaiske Tilsynsfgrende konkluderer derfor, at EU-

Tele2 Sverige AB mod Post- och telestyrelsen og Secretary of State for the Home Department mod Tom Watson
m.fl., forenede sager C-203/15 og C-698/15, praamis 239-241.

32 Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at denne risiko for ulovlig adgang er af
en sadan art, at den rent faktisk har foranlediget Kommissionen at indfgre en specifik bestemmelse om
spgrgsmalet om andre data end personoplysninger (forslagets artikel 62).

33 Forslag til Europa-Parlamentets og R&dets forordning om informationssikkerhed i EU's institutioner, organer,
kontorer og agenturer.

COM/2022/119 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119.

34 Se f.eks. artikel 6, stk. 8, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/681 af 27. april 2016 om
anvendelse af passagerlisteoplysninger (PNR-oplysninger) til at forebygge, opdage, efterforske og retsforfglge
terrorhandlinger og grov kriminalitet: "Passageroplysningsenhedens lagring, behandling og analyse af PNR-
oplysninger finder udelukkende sted pa et sikkert sted eller sikre steder pa medlemsstaternes omrade", artikel
3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 767/2008 af 9. juli 2008 om visuminformationssystemet
(VIS) og udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne om visa til kortvarigt ophold (VIS-forordningen),
artikel 41 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/2226 af 30. november 2017 om oprettelse af
et ind- og udrejsesystem til registrering af ind- og udrejseoplysninger og oplysninger om naegtelse af indrejse
vedrgrende tredjelandsstatsborgere, der passerer medlemsstaternes ydre graenser, om fastleeggelse af
betingelserne for adgang til ind- og udrejsesystemet til retshandhaevelsesformal og om aendring af konventionen
om gennemfgrelse af Schengenaftalen og forordning (EF) nr. 767/2008 og (EU) nr. 1077/2011, artikel 39 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1987/2006 af 20. december 2006 om oprettelse, drift og brug
af anden generation af Schengeninformationssystemet (SIS Il).
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retten i visse specifikke situationer kraever, at oplysningerne lagres i EU for at mindske risikoen for
ulovlig adgang og for at sikre et effektivt tilsyn.

For det andet bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at der i forslagets
artikel 62 om international adgang til og overfgrsel af andre elektroniske sundhedsdata end
personoplysninger flere gange henvises til andre elektroniske sundhedsdata end personoplysninger,
der opbevares i EU, hvilket synes at antyde en generel antagelse om, at denne kategori af oplysninger
skal lagres i EU. Den tilsynsfgrende og Det Europaiske Databeskyttelsesrad mener, at den samme
tilgang bgr anvendes for personoplysninger, der er omfattet af forslagets anvendelsesomrade, da det
synes vanskeligt at begrunde et krav om at lagre andre elektroniske sundhedsdata end
personoplysninger i EU uden at stille det samme krav i forbindelse med personlige elektroniske
sundhedsdata.

For det tredje gnsker Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende i denne forbindelse at
praecisere, at en forpligtelse til at lagre personoplysninger i EU ikke udelukker overfgrsel af personlige
elektroniske sundhedsdata til tredjelande eller internationale organisationer. Det er faktisk muligt at
forene et generelt krav om lagring af personoplysninger i EU med specifikke overfgrsler tilladt i
overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen (f.eks. i forbindelse med
videnskabelig forskning, levering af pleje, internationalt samarbejde). Databeskyttelsesradet og Den
Europaiske Tilsynsfgrende mener derfor, at forpligtelsen til at lagre oplysningerne i EU vil vaere
forholdsmaessig og ikke ga ud over, hvad der er ngdvendigt for at na det tilstraebte mal, som er at
fastsaette en yderligere garanti for at mindske risikoen for ulovlig adgang til og ineffektivt tilsyn med
de pageeldende oplysninger i betragtning af deres meget fglsomme karakter.

For det fijerde bemaerker Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende ogsa, at det
fastseettes i artikel 63 i forslaget, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfgre yderligere
betingelser, herunder begraensninger, i overensstemmelse med og pa de betingelser, der er fastsat i
artikel 9, stk. 4, i databeskyttelsesforordningen. Sddanne begraensninger, der palaegges pa nationalt
plan, kan omfatte en forpligtelse til at lagre data i EU. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende henleder opmarksomheden pa, at der allerede er en sadan forpligtelse i flere
medlemsstater, og finder det sandsynligt, at flere medlemsstater vil indfgre eller fortsat palaegge
lignende forpligtelser, hvis spgrgsmalet ikke er harmoniseret pa EU-plan.

| lyset af ovenstaende mener Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende derfor, at det
er afggrende at undga en inkonsekvent og fragmenteret tilgang i hele EU, som vil fgre til forskellige
grader af beskyttelse af registrerede, hvilket vil vaere i strid med et af de centrale mal i
databeskyttelsesforordningen®. Databeskyttelsesrddet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener
derfor, at yderligere forpligtelser, herunder til lagring af personlige elektroniske sundhedsdatai EU, sa
vidt muligt bgr behandles pa EU-plan, dvs. i forslaget, for at sikre et ensartet hgjt beskyttelsesniveau
for registrerede i hele EU samt for at bevare et velfungerende indre marked i overensstemmelse med
artikel 114 i TEUF, som forslaget er baseret pa.

Af alle ovennavnte grunde og under behgrig hensyntagen til den meget fglsomme karakter af de
pagaldende personoplysninger mener Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at

35 Se betragtning 53 i databeskyttelsesforordningen vedrgrende artikel 9, stk. 4, i databeskyttelsesforordningen:
"Dette bgr dog ikke haemme den frie udveksling af personoplysninger i Unionen, nar disse betingelser finder
anvendelse pa graenseoverskridende behandling af sadanne oplysninger."
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forslagets artikel 63 bgr palaegge dataansvarlige og databehandlere, der er etableret i EU, og som
behandler personlige elektroniske sundhedsdata inden for forslagets anvendelsesomrade, en
forpligtelse til at lagre disse oplysninger i EU. Som forklaret ovenfor bgr et sadant krav om lagring af
personlige elektroniske sundhedsdata i EU ikke bergre muligheden for at overfgre personlige
elektroniske sundhedsdata i overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen3®.
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende anbefaler ogsa at der i praeamblen mindes
om, at dataansvarlige og databehandlere, der behandler personlige elektroniske sundhedsdata,
fortsat er omfattet af artikel 48 i databeskyttelsesforordningen om overfgrsel eller videregivelse uden
hjemmel i EU-retten, og at de bgr overholde denne bestemmelse i forbindelse med anmodninger om
adgang fra et tredjeland®’.

8.2 Udbud og EU-finansiering

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker, at forslagets artikel 60
omhandler spgrgsmalet om vyderligere krav til offentlige udbud og EU-finansiering.
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener, at ovennavnte anbefalinger (om
datalagring i EU og overholdelse af kapitel 5 og navnlig artikel 48 i databeskyttelsesforordningen)
folges bedst, hvis de integreres pa et tidligt tidspunkt i forbindelse med udbud?® eller finansiering af
tjenester, der leveres af dataansvarlige og databehandlere etableret i EU, som behandler personlige
elektroniske sundhedsdata.

Derfor anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at det i forslagets
artikel 60 stilles som en betingelse for indkgb eller finansiering af tjenester leveret af dataansvarlige
og databehandlere etableret i EU, der behandler elektroniske sundhedsdata, at sadanne
dataansvarlige og databehandlere i) lagrer disse data i EU og ii) behgrigt paviser, at de ikke er
omfattet af lovgivning i tredjelande, der er i strid med EU's databeskyttelsesregler.

8.3 Nationale kontaktpunkter i et tredjeland eller systemer, der er etableret pa
internationalt plan

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at forslagets artikel 13, stk. 3, og
artikel 52, stk. 5, giver mulighed for, at nationale kontaktpunkter i et tredjeland eller systemer, der er
etableret pa internationalt plan, kan anerkendes i overensstemmelse med kravene i henholdsvis
MyHealth@EU og HealthData@EU. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende minder

36 Og forudsat at de @vrige betingelser i databeskyttelsesforordningen er opfyldt, navnlig artikel6 om
forpligtelsen vedrgrende behandlingens lovlighed.

37 Artikel 48 i den generelle forordning om databeskyttelse: "Enhver dom afsagt af en domstol eller ret og enhver
afggrelse truffet af en administrativ myndighed i et tredjeland, der kraever, at en dataansvarlig eller en
databehandler overfgrer eller videregiver personoplysninger, kan kun anerkendes eller handhaeves pa nogen
made, hvis den bygger pa en international aftale, sasom en traktat om gensidig retshjelp mellem det
anmodende tredjeland og Unionen eller en medlemsstat, uden at det bergrer andre grunde til overfgrsel i
henhold til dette kapitel."

38 | denne sammenhang hedder det som fglger i betragtning 78 i databeskyttelsesforordningen: "Der bgr ogsa
tages hensyn til principperne om databeskyttelse gennem design og databeskyttelse gennem
standardindstillinger i forbindelse med offentlige udbud". Endvidere hedder det som fglger i betragtning 77 i
direktiv 2014/24/EU om offentlige udbud: "Under udarbejdelsen af tekniske specifikationer bgr de ordregivende
myndigheder tage hensyn til krav, der er affgdt af EU-retten pa databeskyttelsesomradet, navnlig i forbindelse
med udformning af behandlingen af personoplysninger (indbygget databeskyttelse)".
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om, at overfgrsler som fglge af forbindelsen til og anvendelsen af MyHealth@EU og HealthData@EU
bgr vaere i overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at forslagets artikel 13, stk. 3, og
artikel 52, stk. 5, giver mulighed for, at nationale kontaktpunkter i et tredjeland eller systemer, der er
etableret pa internationalt plan, kan anerkendes i overensstemmelse med kravene i henholdsvis
MyHealth@EU og HealthData@EU. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende minder
om, at overfgrsler som fglge af forbindelsen til og anvendelsen af MyHealth@EU og HealthData@EU
bgr vaere i overensstemmelse med kapitel V i databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker navnlig, at der bade i artikel 13,
stk. 3, og artikel 52, stk. 5, i forslaget henvises til den overensstemmelseskontrol, der skal foretages af
Kommissionen, inden den udsteder den gennemfgrelsesretsakt, der fastsaetter, at et nationalt
kontaktpunkt i et tredjeland eller et system, der er oprettet pa internationalt plan, opfylder kravene i
MyHealth@EU eller HealthData@EU. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
bemaerker ogs3, at der i betragtning 26 i forslaget vedrgrende MyHealth@EU henvises til behovet for,
at denne kontrol "sikrer, at det nationale kontaktpunkt overholder de tekniske specifikationer,
databeskyttelsesreglerne og andre krav [...]". | denne forbindelse anbefaler Databeskyttelsesradet
og Den Europzeiske Tilsynsfgrende, at det praeciseres direkte i bade forslagets artikel 13, stk. 3, og
artikel 52, stk.5, at overensstemmelseskontrollen bgr sikre, at  kapitel V i
databeskyttelsesforordningen overholdes, nar det nationale kontaktpunkt i et tredjeland eller et
system, der er etableret pa internationalt plan, er tilsluttet MyHealth@EU eller HealthData@EU.

9 EUROPAISK STYRING OG KOORDINERING (KAPITEL V1)

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende noterer sig, at der ved forslagets artikel 64
oprettes et udvalg for det europaeiske sundhedsdataomrade for at lette samarbejdet og udvekslingen
af oplysninger mellem medlemsstaterne. Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende
bemaerker, at udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrade vil besta af reprasentanter for de
digitale sundhedsmyndigheder og organer med ansvar for adgang til sundhedsdata i alle
medlemsstater, og at udvalget for det europaiske sundhedsdataomrade vil blive ledet af
Kommissionen. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaeerker, at
repreesentanter for Det Europaiske Databeskyttelsesrad og Den Europaeiske Tilsynsfgrende for
Databeskyttelse i henhold til forslaget kan indbydes til at deltage i mgderne, nar
databeskyttelsesspgrgsmal drgftes. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende
mener, at deres reprasentanter bgr vaere permanente medlemmer af udvalget for det europaiske
sundhedsdataomrade (saledes at de ikke blot kan inviteres) og bgr deltage i alle drgftelser om
sporgsmal vedrgrende beskyttelse af personoplysninger for at sikre en konsekvent fortolkning og
anvendelse af de bestemmelser, der er indfgrt med forslaget vedrgrende bestemmelserne i
databeskyttelsesforordningen.

Desuden definerer forslagets artikel 65, stk. 1, udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrades
opgaver i forbindelse med den primaere anvendelse af elektroniske sundhedsdata.
Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at Kommissionen vil kunne
udarbejde skriftlige bidrag og udveksle bedste praksis om spgrgsmal vedrgrende gennemfgrelsen af
forslaget, navnlig om bestemmelserne i forslagets kapitel Il og Il (artikel 65, stk. 1, litra b), nr. i)) og
om alle aspekter af den primaere anvendelse af elektroniske sundhedsdata (artikel 65, stk. 1, litra b),
nr. iii)). Da kapitel Il i forslaget sikrer databeskyttelsesrettigheder svarende til rettighederne i
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databeskyttelsesforordningen (se punkt 28), mener Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende ikke, at udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrade bgr kunne udarbejde
skriftlige bidrag om spgrgsmal vedrgrende databeskyttelsesrettigheder. Databeskyttelsesradet og
Den Europaiske Tilsynsfgrende understreger, at der er en risiko for, at forslaget i modsat fald
medfgrer en divergens i fortolkningen eller anvendelsen af databeskyttelsesrettigheder fastlagt af
Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende bemaerker desuden, at denne bestemmelse vil skabe retsusikkerhed, hvilket ogsa vil
veere i modstrid med forslagets mal om at forbedre det indre markeds funktion ved at fastlaegge
ensartede retlige rammer (forslagets betragtning 1). Desuden angives udvalget for det europaeiske
sundhedsdataomrades opgaver i forbindelse med sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata
i forslagets artikel 65, stk. 2. Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende gentager deres
advarsel vedrgrende udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrades befgjelser til at offentligggre
skriftlige bidrag om spgrgsmal vedrgrende databeskyttelsesrettigheder i forbindelse med sekundaer
anvendelse af elektroniske sundhedsdata.

Endvidere bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende, at udvalget for det
europaiske sundhedsdataomrade i henhold til forslagets artikel 65, stk. 1, litra d), og artikel 65, stk.
2, litra d), vil kunne udveksle oplysninger om risici og databeskyttelseshandelser i forbindelse med
primer og sekunder anvendelse af elektroniske sundhedsdata samt handtering heraf.
Databeskyttelsesradet og Den Europzeiske Tilsynsfgrende understreger ogsa her, at der er en risiko
for, at forslaget medfgrer en divergens mellem Databeskyttelsesradet, Den Europaiske
Tilsynsfgrende for Databeskyttelse og udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrade med
hensyn til identifikation eller handtering af brud pa datasikkerheden, da udvalget for det europaeiske
sundhedsdataomrade vil kunne udveksle oplysninger om, hvordan databeskyttelseshandelser kan
handteres. Desuden er der uklarhed med hensyn til modtagerne af de oplysninger, som udvalget for
det europaiske sundhedsdataomrade vil dele. Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske
Tilsynsfgrende anbefaler mere generelt, at Europa-Parlamentet og Radet praeciserer samspillet
mellem Databeskyttelsesradet, Den Europaeiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse og udvalget for
det europaiske sundhedsdataomrade for sa vidt angar databeskyttelsesspgrgsmal, som fortsat bgr
henhgre under databeskyttelsesmyndighedernes enekompetence.

Med hensyn til samme kapitel bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europeeiske Tilsynsfgrende,
at det fastseettes i artikel 66 i forslaget, at Kommissionen opretter to undergrupper, der beskaeftiger
sig med feelles kontrol af de graenseoverskridende infrastrukturer MyHealth@EU og HealthData@EU
(forslagets artikel 12 og 52). Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende bemaerker, at
rammerne for de feaelles dataansvarsgruppers opgaver ikke er klart afgreenset, og at de kan
overlappe udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrades opgaver i henhold til forslagets
artikel 65. Databeskyttelsesradet og Den Europeiske Tilsynsfgrende anbefaler mere generelt, at
samspillet mellem de forskellige organer, grupper og organisationer, der er naevnt i forslaget,
afgreenses klart.

Desuden noterer Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende sig visse
uoverensstemmelser mellem undergruppernes opgaver og Kommissionens befgjelse til at vedtage
gennemfgrelsesretsakter eller delegerede retsakter om de samme emner. | henhold til forslagets
artikel 52, stk. 13, kan Kommissionen f.eks. fastsatte kravene, de tekniske specifikationer og IT-
arkitekturen pa HealthData@EU ved hjalp af gennemfgrelsesretsakter, samtidig med at en af de to
undergrupper ogsa kan traeffe afggrelsen om udvikling og drift af den samme infrastruktur.
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Databeskyttelsesradet og Den Europiske Tilsynsfgrende anbefaler derfor, at samspillet mellem
Kommissionen og disse undergrupper afklares.

10 DELEGATION OG UDVALG (KAPITEL Vi)

I henhold til forslagets kapitel VIl kan Kommissionen vedtage delegerede retsakter om flere konkrete
aspekter, der reguleres af forslaget. | denne forbindelse bemaerker Databeskyttelsesradet og Den
Europ=iske Tilsynsfgrende, at uanset medlemsstaternes inddragelse i beslutningstagningen giver
befgjelsen til at beslutte at andre eller udvide nogle af de vasentlige spgrgsmal, der behandles i
forslaget, stadig Kommissionen et betydeligt raderum til at eendre eller udvide anvendelsesomradet
for samme forslag pa en made, der kan pavirke databeskyttelsesrettighederne og medlemsstaternes
enekompetence til at fastleegge deres nationale sundhedspolitikker.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener navnlig, at forslagets artikel 5, stk. 2,
og artikel 33, stk. 7, giver anledning til bekymring, da Kommissionen har befgjelse til at aendre listen
over prioriterede kategorier af elektroniske sundhedsdata, der kan tilgas og udveksles pa tveaers af
medlemsstaterne til primaer anvendelse, samt listen over elektroniske sundhedsdata, der skal stilles
til radighed for tredjeparter, og som de skal kunne tilga til sekundaer anvendelse. Da enhver sndring
af sddanne kategorier af personoplysninger, navnlig saerlige kategorier af oplysninger, kan kraeve en
revurdering af risiciene for de bergrte personers grundlaeeggende rettigheder og interesser, er disse
spgrgsmal vaesentlige spgrgsmal, der bgr betragtes som vaesentlige elementer i henhold til artikel 290
i TEUF.

Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske Tilsynsfgrende mener derfor ikke, at sddanne spgrgsmal
bagr udelukkes fra det lovgivningsmaessige niveau, hvor enhver begraensning af de grundlaeggende
rettigheder skal vaere klart fastlagt for at opna den ngdvendige forudsigelighed for retsakten, mens
kun mere detaljerede datafelter (underkategorier af data), der falder ind under de allerede definerede
kategorier af oplysninger fastsat i forslagets artikel 5, stk. 1, og artikel 33, stk. 1, bgr tilfgjes gennem
vedtagelse af delegerede retsakter.

Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende bemaerker desuden, at de kriterier, der er
fastsat i forslagets artikel 5, stk. 2, litra b), og som skal vejlede Kommissionen i forbindelse med
fastleeggelsen af de prioriterede kategorier af elektroniske sundhedsdata, der skal fgjes til listen i
forslagets artikel 5, stk. 1, synes vage og bgr afgraenses yderligere3®.

Selvom det fastsaettes i artikel 67, stk. 4, i forslaget, at Kommissionen hgrer eksperter, som er udpeget
af hver enkelt medlemsstat, og som kan involvere en vis ekspertise i databeskyttelsesspgrgsmal,
anbefaler Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at der indfgres en klar henvisning
til artikel 42 i EUDPR for at ggre det klart, at Den Europaeiske Tilsynsfgrende og Databeskyttelsesradet
hgres, nar sadanne delegerede retsakter foreslas.

11 DIVERSE (KAPITEL VIII)

39 | kriterierne henvises til, at kategorien anvendes "i et betydeligt antal EPJ-systemer, der anvendes i
medlemsstaterne", ifglge de seneste oplysninger.
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Databeskyttelsesrddet og Den Europaziske Tilsynsfgrende bemaerker, at EU-medlemsstaterne
overdrages ansvaret for at fastsatte sanktioner for overtraedelse af forordningen i forslagets kapitel
VIII. Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende mener, at dette potentielt kan fgre til
betydelig retsusikkerhed med hensyn til korrekt handhaevelse af de regler, der er fastsat i forslaget, i
forskellige medlemsstater pa grund af den forskellige fastlaeggelse af sanktionernes stgrrelse, hvor der
kan veere betydelige forskelle i de minimums- og maksimumsbelgb, der handhaves i de enkelte
medlemsstater. | denne forbindelse bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaeiske
Tilsynsfgrende, at der bgr fastsaettes harmoniserede regler om sanktioner for at sikre en retfaerdig og
sikker handhaevelse, navnlig i forbindelse med graenseoverskridende sager.

Endelig bemaerker Databeskyttelsesradet og Den Europaiske Tilsynsfgrende, at de evaluerings- og
revisionsperioder, der er fastsat i forslagets artikel 70, i overensstemmelse med tidligere
bemaerkninger om selvcertificering af EPJ-systemer er for lange til at sikre en korrekt gennemfgrelse i
tide.

Pa vegne af Den Europeiske Tilsynsfgrende for Pa Det Europaeiske Databeskyttelsesrads vegne
Databeskyttelse

Den Europeiske Tilsynsfgrende for Formanden
Databeskyttelse

(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

! Det er f.eks. ikke klart, om fabrikanter er omfattet af denne kategorisering.
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