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KORT BEGRUNDELSE

Ordforeren stotter mange elementer i initiativet vedrerende et europ@isk sundhedsdataomréde,
navnlig de bestemmelser, der har til formél at sikre bedre sundhedsresultater og fremme
sundhedsinnovation og -forskning. Ordfereren mener, at tilgengeligheden af
grenseoverskridende sundhedsdata 1 vasentlig grad kan forbedre patientplejen og bidrage til
mere effektive sundhedspolitikker pa europ@isk plan. Ordfereren mener ligeledes, at dette
forslag kan fore til betydelige fordele for enkeltpersoner, patienter, sundhedsprofessionelle og
samfundet generelt. Ordfereren stotter endvidere dette forslag, da det kan satte skub i1 forskning
og innovation, stette udviklingen af nye laegemidler, udstyr og behandlinger og ege
sundhedsplejesystemernes baeredygtighed.

Ordfereren er dog af den opfattelse, at der er behov for visse @ndringer for at sikre, at initiativet
bliver en succes. Ordfereren mener, at en fornuftig gennemforelse af
databeskyttelsesforordningen er nedvendig for at undgd unedige begrensninger af
sundhedsforskning og datadeling, hvilket er vigtigt for at kunne anvende kunstig intelligens og
maskinleringsverktejer til forskning, og for at muliggere den digitale omstilling af
sundhedsplejen, og at handtere forskelle i1 forbindelse med forebyggelse, diagnosticering og
behandling i1 hele Europa. Det europ@iske sundhedsdataomrade vil vare et vigtigt verktej til
handtering og deling af sundhedsdata 1 Den Europaiske Union, men det skal ske pd en made,
der respekterer patienternes privatliv og rettigheder. Som kontaktperson for EMA forstar
ordfereren, at EMA og andre regulerende myndigheder, sdsom de nationale
leegemiddelstyrelser, nedvendigvis ma betragtes og behandles anderledes end alle andre
databrugere i det europaiske sundhedsdataomrade. Forslaget til forordning tager allerede hejde
for dette ved at anerkende de regulerende myndigheders behov, og ordfereren forstaerker
teksten yderligere ved at gere det muligt at treffe reguleringsmassige beslutninger om
medicinske produkters fordele og risici pa et oplyst grundlag ved at styrke og fremskynde
vurdering af nye medicinske produkter med det sigte at gore dem hurtigere tilgengelige for
patienterne og sikre forbedrede vaerktejer og processer til overvigning af leegemidlers sikkerhed
og effektivitet til gavn for de europaiske patienter. Ordfereren finder endvidere, at det er vigtigt
at fastsette interoperable og felles regler og standarder, s sundhedsdata kan udnyttes pé tvers
af forskellige systemer. Det betyder, at data ber kunne udveksles gnidningsfrit mellem
forskellige sundhedssystemer uanset den anvendte platform eller software. Derfor understreges
det ogsa i ordfererens udtalelse, at manglende standardisering af sundhedsdata er en vaesentlig
hindring for interoperabiliteten.

Endelig er ordfereren af den opfattelse, at det europaiske sundhedsdataomride ber bygge pa
allerede eksisterende lovgivning som f.eks. datastyringsforordningen og dataforordningen.
Disse forordninger giver et solidt grundlag for forvaltning og héndtering af sundhedsdata, og
der ber arbejdes pa at tilpasse indsatsen til disse bestemmelser. Ordfereren ensker pa denne
mdde at sikre, at indsamling, behandling og anvendelse af sundhedsdata sker pa ansvarlig og
gennemskuelig vis, samtidig med at enkeltpersoners privatliv og sikkerhed beskyttes.
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ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om Industri, Forskning og Energi opfordrer Udvalget om Borgernes Rettigheder og
Retlige og Indre Anliggender, som er korresponderende udvalg, til at tage hensyn til folgende

@ndringsforslag:

Zndringsforslag 1
Forslag til forordning
Betragtning 1 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 2
Forslag til forordning
Betragtning 1 b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 3
Forslag til forordning
Betragtning 1 ¢ (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(la) Det europceiske
sundhedsdataomrdde er et afgorende
element i etableringen af en robust og
varig europceisk sundhedsunion, der
effektivt kan sikre de europceiske borgeres
trivsel og forbedre modstandsdygtigheden
i Unionens sundhedssystemer.

Andringsforslag

(1b)  For effektivt at gennemfore det
europeeiske sundhedsdataomrade er det
vigtigt, at denne forordning tilpasses og
koordineres horisontalt med andre EU-
retsakter og -programmer, herunder
programmet for et digitalt Europa,
Connecting Europe-faciliteten og
Horisont Europa.

Andringsforslag

(Ic)  For at forbedre
datainteroperabiliteten og bidrage til at na
malene i artikel 9 i forordning (EU)
2016/679 er det bydende nodvendigt, at
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ZAndringsforslag 4
Forslag til forordning

Betragtning 4
Kommissionens forslag
(4) Behandlingen af elektroniske

sundhedsdata er underlagt bestemmelserne
1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679* og for
Unionens institutioners og organers
vedkommende Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/1725%,
Henvisninger til bestemmelserne i
forordning (EU) 2016/679 ber ogsa forstas
som henvisninger til de tilsvarende
bestemmelser 1 forordning (EU) 2018/1725
for Unionens institutioner og organer, hvor
det er relevant.

43 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 ophavelse af
direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

# Europa-Parlamentets og Réadets
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 sddanne oplysninger og om
opheavelse af forordning (EF) nr. 45/2001
og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295
af21.11.2018, s. 39).
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medlemsstaterne samarbejder, ndr de
anvender feelles standarder sammen med
den europceiske digitale identitet.

Andringsforslag

4) Behandlingen af elektroniske
sundhedsdata er underlagt bestemmelserne
1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679% og for
Unionens institutioners og organers
vedkommende Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/1725%4,
Henvisninger til bestemmelserne i
forordning (EU) 2016/679 ber ogsa forstas
som henvisninger til de tilsvarende
bestemmelser 1 forordning (EU) 2018/1725
for Unionens institutioner og organer, hvor
det er relevant. Denne forordning bor
desuden veere i overensstemmelse med
forordningen om cyberrobusthed.

43 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
saddanne oplysninger og om ophavelse af
direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

# Europa-Parlamentets og Radets
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 sddanne oplysninger og om
opheavelse af forordning (EF) nr. 45/2001
og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295
af21.11.2018, s. 39).
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ZAndringsforslag 5
Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

17)  Relevansen af forskellige kategorier
af elektroniske sundhedsdata for
forskellige sundhedsscenarier varierer.
Forskellige kategorier har ogsa opndet
forskellige grader af modenhed med
hensyn til standardisering, og derfor kan
gennemforelsen af mekanismer til
udveksling af dem vaere mere eller mindre
kompleks athangigt af kategorien. Derfor
ber forbedringen af interoperabiliteten og
dataudvekslingen ske gradvist, og der er
behov for prioritering af kategorier af
elektroniske sundhedsdata. Kategorier af
elektroniske sundhedsdata sdsom
patientresuméer, elektroniske recepter og
elektronisk medicinudlevering,
laboratorieresultater og -rapporter,
udskrivningsrapporter, medicinske billeder
og rapporter er blevet udvalgt af e-
sundhedsnetvaerket som de mest relevante
for de fleste sundhedssituationer og ber
betragtes som prioriterede kategorier for
medlemsstaterne med henblik pé at sikre
adgangen til dem og overforslen heraf. Nar
der identificeres yderligere behov for
udveksling af flere kategorier af
elektroniske sundhedsdata med henblik pé
sundhedspleje, ber listen over prioriterede
kategorier udvides. Kommissionen ber
tilleegges befojelser til at udvide listen over
prioriterede kategorier efter at have
analyseret relevante aspekter vedrerende
nedvendigheden af og muligheden for
udveksling af nye datasat, sdsom stette fra
systemer, der er oprettet nationalt eller
regionalt af medlemsstaterne. Der ber
leegges sarlig vaegt pa dataudveksling i
grenseregioner 1 nabomedlemsstater, hvor
leveringen af grenseoverskridende
sundhedsydelser er hyppigere og kraever
endnu hurtigere procedurer end i hele
Unionen generelt.
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Andringsforslag

(17)  Relevansen af forskellige kategorier
af elektroniske sundhedsdata for
forskellige sundhedsscenarier varierer.
Forskellige kategorier har ogsd opndet
forskellige grader af modenhed med
hensyn til standardisering, og derfor kan
gennemforelsen af mekanismer til
udveksling af dem vare mere eller mindre
kompleks athengigt af kategorien. Med
henblik pa at fremskynde modenheden af
europeeisk standardisering og
harmonisering bor der fastleegges
specifikationer gennem en
samarbejdsbaseret og inklusiv proces, der
er passende for at nd politiske mal. Dette
omfatter sikring af sammenhceng med
forskellige dataomrdder og initiativer og
deres efterfolgende standarder. Derfor ber
forbedringen af interoperabiliteten og
dataudvekslingen ske gradvist, og der er
behov for prioritering af kategorier af
elektroniske sundhedsdata. Kategorier af
elektroniske sundhedsdata sdsom
patientresuméer, elektroniske recepter og
elektronisk medicinudlevering,
laboratorieresultater og -rapporter,
udskrivningsrapporter, medicinske billeder
og rapporter er blevet udvalgt af e-
sundhedsnetvearket som de mest relevante
for de fleste sundhedssituationer og ber
betragtes som prioriterede kategorier for
medlemsstaterne med henblik pé at sikre
adgangen til dem og overforslen heraf. Nar
der identificeres yderligere behov for
udveksling af flere kategorier af
elektroniske sundhedsdata med henblik pa
sundhedspleje, ber listen over prioriterede
kategorier udvides. Kommissionen ber
tilleegges befojelser til at udvide listen over
prioriterede kategorier efter at have
analyseret relevante aspekter vedrerende
nedvendigheden af og muligheden for
udveksling af nye datasat, sdsom stette fra
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Zndringsforslag 6
Forslag til forordning
Betragtning 27 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7
Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag

29)  Software eller softwaremoduler, der
falder ind under definitionen af medicinsk
udstyr eller hgjrisiko-Al-systemer, bor
certificeres i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/745% og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning [...] [retsakten om
kunstig intelligens COM(2021) 206 final],
alt efter hvad der er relevant. De
vasentlige krav til interoperabilitet i denne
forordning ber kun finde anvendelse i det
omfang, fabrikanten af medicinsk udstyr
eller hgjrisiko-Al-systemer, som leverer
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systemer, der er oprettet nationalt eller
regionalt af medlemsstaterne. Der ber
leegges sarlig vaegt pa dataudveksling 1
greenseregioner i nabomedlemsstater, hvor
leveringen af grenseoverskridende
sundhedsydelser er hyppigere og kraver
endnu hurtigere procedurer end 1 hele
Unionen generelt.

Andringsforslag

(27a) Det europceiske
sundhedsdataomrdde anvender nationale
og europceiske elektroniske
patientjournalsystemer, -databaser og
-registre. Selv om der er fastsat
forpligtelser med hensyn til EPJ-systemer
i denne forordning, er der behov for
yderligere forskning i den digitale
teknologi bag disse systemer for at stotte
Europas forerposition inden for brug af
sundhedsdata og for at fremme
innovation.

Andringsforslag

(29)  Software eller softwaremoduler, der
falder ind under definitionen af medicinsk
udstyr eller hgjrisiko-Al-systemer, ber
certificeres 1 overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2017/745% og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning [...] [retsakten om
kunstig intelligens COM(2021) 206 final],
alt efter hvad der er relevant. De
vaesentlige krav til interoperabilitet i denne
forordning ber kun finde anvendelse i det
omfang, fabrikanten af medicinsk udstyr
eller hojrisiko-Al-systemer, som leverer
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elektroniske sundhedsdata, der skal
behandles som en del af EPJ-systemet,
havder, at det er interoperabelt med et
sadant EPJ-system. I sé fald ber
bestemmelserne om fzlles specifikationer
for EPJ-systemer finde anvendelse pa dette
medicinske udstyr og disse hojrisiko-Al-
systemer.

4 Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr, om @ndring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1).

ZAndringsforslag 8
Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag

40)  Dataindehaverne kan vare
offentlige, almennyttige eller private
sundheds- eller plejeudbydere, offentlige,
almennyttige og private organisationer,
foreninger eller andre enheder, offentlige
og private enheder, der udferer forskning 1
sundhedssektoren, og som behandler
ovennavnte kategorier af sundheds- og
sundhedsrelaterede data. For at undga en
uforholdsmassig stor byrde for smé
enheder er mikrovirksomheder undtaget fra
forpligtelsen til at stille deres data til
radighed til sekunder anvendelse inden for
rammerne af det europeiske
sundhedsdataomrade. De offentlige eller
private enheder modtager ofte offentlig
finansiering fra nationale fonde eller EU-
fonde til at indsamle og behandle
elektroniske sundhedsdata til forskning,
statistikker (officielle eller ej) eller andre
lignende formél, herunder pa omrader,
hvor indsamlingen af sddanne data er
fragmenteret eller vanskelig, sdsom
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elektroniske sundhedsdata, der skal
behandles som en del af EPJ-systemet,
havder, at det er interoperabelt med et
sadant EPJ-system som omhandlet i denne
Jforordning. 1 sé fald ber bestemmelserne
om felles specifikationer for EPJ-systemer
finde anvendelse pa dette medicinske
udstyr og disse hgjrisiko-Al-systemer.

4 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017
om medicinsk udstyr, om @&ndring af
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009 og om ophavelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af5.5.2017,s. 1).

Andringsforslag

(40)  Dataindehaverne kan vere
offentlige, almennyttige eller private
sundheds- eller plejeudbydere, offentlige,
almennyttige og private organisationer,
foreninger eller andre enheder, offentlige
og private enheder, der udferer forskning 1
sundhedssektoren, og som behandler
ovennavnte kategorier af sundheds- og
sundhedsrelaterede data. For at undga en
uforholdsmassig stor byrde for smé
enheder er mikrovirksomheder undtaget fra
forpligtelsen til at stille deres data til
radighed til sekunder anvendelse inden for
rammerne af det europaiske
sundhedsdataomréade. De offentlige eller
private enheder modtager ofte offentlig
finansiering fra nationale fonde eller EU-
fonde til at indsamle og behandle
elektroniske sundhedsdata til forskning,
statistikker (officielle eller ej) eller andre
lignende formaél, herunder pa omrader,
hvor indsamlingen af sddanne data er
fragmenteret eller vanskelig, sdsom
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sjeldne sygdomme, kraeft osv. Sddanne
data, der indsamles og behandles af
dataindehavere med stotte fra Unionens
eller nationale offentlige midler, ber stilles
til rddighed af dataindehavere for organer
med ansvar for adgang til sundhedsdata,
for at maksimere virkningen af de
offentlige investeringer og stette forskning,
innovation, patientsikkerhed eller
politikudformning til gavn for samfundet. I
nogle medlemsstater spiller private
enheder, herunder private
sundhedstjenesteydere og faglige
sammenslutninger, en central rolle i
sundhedssektoren. De sundhedsdata, som
sadanne udbydere er i besiddelse af, bor
ogsa stilles til radighed til sekundar
anvendelse. Samtidig er data, der er
underlagt serlig retlig beskyttelse, sésom
intellektuel ejendomsret fra virksomheder,
der fremstiller medicinsk udstyr, eller
medicinalvirksomheder, ofte omfattet af
ophavsretlig beskyttelse eller lignende
former for beskyttelse. Offentlige
myndigheder og tilsynsmyndigheder ber
dog have adgang til sddanne data, f.eks. 1
tilfeelde af pandemier, for at kontrollere
defekt udstyr og beskytte menneskers
sundhed. I situationer med alvorlige
folkesundhedsproblemer (f.eks. svindel
med PIP-brystimplantater) har det vist sig
at vaere meget vanskeligt for de offentlige
myndigheder at f4 adgang til sddanne data
for at fa en forstdelse for arsagerne til og
fabrikantens viden om mangler ved visse
anordninger. Covid-19-pandemien viste
ogsa, at de politiske beslutningstagere har
vanskeligt ved at {4 adgang til
sundhedsdata og andre data vedrerende
sundhed. Sddanne data ber stilles til
radighed for offentlige og
lovgivningsmaessige aktiviteter og stotte
offentlige organer i udevelsen af deres
retlige mandat under overholdelse af, hvor
det er relevant og muligt, den beskyttelse,
som kommercielle data nyder. Der ber
fastseettes serlige regler for sekundeer
anvendelse af sundhedsdata.
Dataaltruistiske aktiviteter kan udferes af
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sjeldne sygdomme, kreft osv. Sddanne
data, der indsamles og behandles af
dataindehavere med stotte fra Unionens
eller nationale offentlige midler, ber stilles
til rddighed af dataindehavere for organer
med ansvar for adgang til sundhedsdata,
for at maksimere virkningen af de
offentlige investeringer og stette forskning,
innovation, patientsikkerhed eller
politikudformning til gavn for samfundet. I
nogle medlemsstater spiller private
enheder, herunder private
sundhedstjenesteydere og faglige
sammenslutninger, en central rolle i
sundhedssektoren. De sundhedsdata, som
saddanne udbydere er i besiddelse af, bor
ogsa stilles til radighed til sekundar
anvendelse. Samtidig er data, der er
underlagt serlig retlig beskyttelse, sdsom
intellektuel ejendomsret fra virksomheder,
der fremstiller medicinsk udstyr, eller
medicinalvirksomheder, ofte omfattet af
ophavsretlig beskyttelse eller lignende
former for beskyttelse og bor behandles i
overensstemmelse hermed inden for
rammerne af TRIPS-aftalen og direktiv
(EU) 2016/943. Offentlige myndigheder og
tilsynsmyndigheder ber dog have adgang
til sddanne data, f.eks. i tilfaelde af
pandemier, for at kontrollere defekt udstyr
og beskytte menneskers sundhed. |
situationer med alvorlige
folkesundhedsproblemer (f.eks. svindel
med PIP-brystimplantater) har det vist sig
at vaere meget vanskeligt for de offentlige
myndigheder at fi adgang til sddanne data
for at fa en forstéelse for arsagerne til og
fabrikantens viden om mangler ved visse
anordninger. Covid-19-pandemien viste
ogsa, at de politiske beslutningstagere har
vanskeligt ved at f4 adgang til
sundhedsdata og andre data vedrerende
sundhed. Sddanne data ber stilles til
radighed for offentlige og
lovgivningsmaessige aktiviteter og stotte
offentlige organer 1 udevelsen af deres
retlige mandat under overholdelse af, hvor
det er relevant og muligt, den beskyttelse,
som kommercielle data nyder. Der ber
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forskellige enheder inden for rammerne af
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final] og
under hensyntagen til de serlige forhold 1
sundhedssektoren.

Zndringsforslag 9
Forslag til forordning

Betragtning 41
Kommissionens forslag
41)  Sekunder anvendelse af

sundhedsdata under det europaiske
sundhedsdataomrade ber gore det muligt
for offentlige, private og almennyttige
enheder samt individuelle forskere at fa
adgang til sundhedsdata med henblik pé
forskning, innovation, politikudformning,
uddannelsesaktiviteter, patientsikkerhed,
lovgivningsmaessige aktiviteter eller
personlige legemidler 1 overensstemmelse
med de formal, der er fastsat i denne
forordning. Adgang til data til sekundeer
anvendelse ber bidrage til samfundets
almene interesse. Aktiviteter, for hvilke
adgang 1 henhold til denne forordning er
lovlig, kan omfatte anvendelse af
elektroniske sundhedsdata til opgaver, der
udferes af offentlige organer, saisom
udferelse af offentlig tjeneste, herunder
folkesundhedsovervégning, planlegnings-
og rapporteringsforpligtelser, udformning
af sundhedspolitikker, sikring af
patientsikkerhed, behandlingskvalitet og
sundhedssystemernes baredygtighed.
Offentlige organer og Unionens
institutioner, organer, kontorer og
agenturer kan kreve regelmassig adgang
til elektroniske sundhedsdata i en leengere
periode, herunder for at opfylde deres
mandat, som er fastsat i denne forordning.
Offentlige organer kan udfere sddanne
forskningsaktiviteter ved hjelp af
tredjeparter, herunder underleveranderer,
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fastsaettes serlige regler for sekundeer
anvendelse af sundhedsdata.
Dataaltruistiske aktiviteter kan udferes af
forskellige enheder inden for rammerne af
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final] og
under hensyntagen til de saerlige forhold 1
sundhedssektoren.

Andringsforslag

(41) Sekunder anvendelse af
sundhedsdata under det europaiske
sundhedsdataomréade ber gore det muligt
for offentlige, private og almennyttige
enheder samt individuelle forskere at fa
adgang til sundhedsdata med henblik pa
forskning, innovation, politikudformning,
uddannelsesaktiviteter, patientsikkerhed,
lovgivningsmassige aktiviteter eller
personlige legemidler 1 overensstemmelse
med de formal, der er fastsat i denne
forordning. Adgang til data til sekundeer
anvendelse ber bidrage til samfundets
almene interesse. Adgang til sundhedsdata
til sekundcer anvendelse til forskning og
innovation ber ogsd sigte mod at bidrage
til overkommelige og fair priser for alle
europceiske borgere, ndr de deraf
folgende produkter eller tjenesteydelser
bringes i omscetning. Aktiviteter, for
hvilke adgang i henhold til denne
forordning er lovlig, kan omfatte
anvendelse af elektroniske sundhedsdata til
opgaver, der udferes af offentlige organer,
sasom udferelse af offentlig tjeneste,
herunder folkesundhedsovervégning,
planlaegnings- og
rapporteringsforpligtelser, udformning af
sundhedspolitikker, sikring af
patientsikkerhed, behandlingskvalitet og
sundhedssystemernes baredygtighed.
Offentlige organer og Unionens
institutioner, organer, kontorer og
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sa leenge den offentlige myndighed til
enhver tid forer tilsyn med disse aktiviteter.
Leveringen af data ber ogsé stette
aktiviteter 1 forbindelse med videnskabelig
forskning (herunder privat forskning),
udvikling og innovation, der producerer
varer og tjenesteydelser til sundheds- eller
plejesektoren, sdsom innovationsaktiviteter
eller treening af Al-algoritmer, der kan
beskytte fysiske personers sundhed eller
pleje. I nogle tilfelde kan oplysninger om
visse fysiske personer (f.eks.
genominformation om fysiske personer
med en bestemt sygdom) understotte
diagnosticering eller behandling af andre
fysiske personer. Der er behov for, at
offentlige organer gér ud over
anvendelsesomradet for kapitel V 1
forordning [...] [dataforordningen
COM(2022) 68 final]. De offentlige
myndigheder kan dog anmode om stette fra
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata til behandling eller
sammenkadning af data. Denne forordning
giver offentlige myndigheder mulighed for
at fa adgang til oplysninger, som de har
brug for til at udfere de opgaver, de er
palagt ved lov, men udvider ikke sddanne
offentlige organers mandat. Ethvert forseg
pa at anvende data til foranstaltninger, der
er skadelige for den fysiske person, til at
forheje forsikringspremier, til at reklamere
for produkter eller behandlinger eller til at
udvikle skadelige produkter, ber forbydes.

ZAndringsforslag 10
Forslag til forordning
Betragtning 43

Kommissionens forslag
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agenturer kan kraeve regelmessig adgang
til elektroniske sundhedsdata i en leengere
periode, herunder for at opfylde deres
mandat, som er fastsat i denne forordning.
Offentlige organer kan udfere sddanne
forskningsaktiviteter ved hjaelp af
tredjeparter, herunder underleveranderer,
sa leenge den offentlige myndighed til
enhver tid forer tilsyn med disse aktiviteter.
Leveringen af data ber ogsa stotte
aktiviteter 1 forbindelse med videnskabelig
forskning (herunder privat forskning),
udvikling og innovation, der producerer
varer og tjenesteydelser til sundheds- eller
plejesektoren, sisom innovationsaktiviteter
eller trening af Al-algoritmer, der kan
beskytte fysiske personers sundhed eller
pleje. I nogle tilfelde kan oplysninger om
visse fysiske personer (f.eks.
genominformation om fysiske personer
med en bestemt sygdom) understotte
diagnosticering eller behandling af andre
fysiske personer. Der er behov for, at
offentlige organer géir ud over
anvendelsesomradet for kapitel V i
forordning [...] [dataforordningen
COM(2022) 68 final]. De offentlige
myndigheder kan dog anmode om stette fra
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata til behandling eller
sammenkadning af data. Denne forordning
giver offentlige myndigheder mulighed for
at f4 adgang til oplysninger, som de har
brug for til at udfere de opgaver, de er
palagt ved lov, men udvider ikke sadanne
offentlige organers mandat. Ethvert forsog
pa at anvende data til foranstaltninger, der
er skadelige for den fysiske person, til at
forheje forsikringspraemier, til at reklamere
for produkter eller behandlinger eller til at
udvikle skadelige produkter, ber forbydes.

Andringsforslag
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(43)  Organerne med ansvar for adgang
til sundhedsdata ber overvage anvendelsen
af kapitel IV 1 denne forordning og bidrage
til en ensartet anvendelse heraf i hele
Unionen. Til det forméal ber organerne
samarbejde med hinanden og
Kommissionen, uden at der er behov for en
aftale mellem medlemsstater om gensidig
bistand eller om et sddant samarbejde.
Organerne med ansvar for adgang til
sundhedsdata ber ogsé samarbejde med
interessenter, herunder
patientorganisationer. Da den sekundare
anvendelse af sundhedsdata indebeerer
behandling af personoplysninger om
sundhed, finder de relevante bestemmelser
1 forordning (EU) 2016/679 anvendelse, og
tilsynsmyndighederne 1 henhold til
forordning (EU) 2016/679 og forordning
(EU) 2018/1725 ber have til opgave at
handheve disse regler. Da sundhedsdata er
folsomme oplysninger, og da de har pligt
til loyalt samarbejde, ber organerne med
ansvar for adgang til sundhedsdata desuden
underrette databeskyttelsesmyndighederne
om alle spergsmal vedrerende
databehandling til sekunder anvendelse,
herunder sanktioner. Ud over de opgaver,
der er nedvendige for at sikre en effektiv
sekundar anvendelse af sundhedsdata, ber
organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata bestrabe sig pa at udvide
tilgeengeligheden af yderligere
sundhedsdataszt, stotte udviklingen af
kunstig intelligens p& sundhedsomréadet og
fremme udviklingen af felles standarder.
De ber anvende testede teknikker, der
sikrer, at elektroniske sundhedsdata
behandles pa en made, der beskytter
privatlivets fred for sa vidt angar de
oplysninger, der er indeholdt i de data, for
hvilke sekundaer anvendelse er tilladt,
herunder teknikker til pseudonymisering,
anonymisering, generalisering, fjernelse og
randomisering af personoplysninger
Organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata kan udarbejde datasat efter
databrugerens behov 1 overensstemmelse
med den udstedte datatilladelse. Dette
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(43)  Organerne med ansvar for adgang
til sundhedsdata ber overvage anvendelsen
af kapitel IV 1 denne forordning og bidrage
til en ensartet anvendelse heraf i hele
Unionen. Til det formal ber organerne
samarbejde med hinanden over grenserne
og med Kommissionen, bl.a. ved at
anleegge en ensartet tilgang med hensyn
til feelles definitioner og teknikker, uden at
der er behov for en aftale mellem
medlemsstater om gensidig bistand eller
om et sddant samarbejde. Organerne med
ansvar for adgang til sundhedsdata ber
ogséd samarbejde med interessenter,
herunder patientorganisationer. Da den
sekundare anvendelse af sundhedsdata
indeberer behandling af personoplysninger
om sundhed, finder de relevante
bestemmelser 1 forordning (EU) 2016/679
anvendelse, og tilsynsmyndighederne i
henhold til forordning (EU) 2016/679 og
forordning (EU) 2018/1725 ber have til
opgave at handhave disse regler. Da
sundhedsdata er felsomme oplysninger, og
da de har pligt til loyalt samarbejde, ber
organerne med ansvar for adgang til
sundhedsdata desuden underrette
databeskyttelsesmyndighederne om alle
spergsmal vedrerende databehandling til
sekundaer anvendelse, herunder sanktioner.
Ud over de opgaver, der er nadvendige for
at sikre en effektiv sekunder anvendelse af
sundhedsdata, ber organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata bestrabe sig pa at
udvide tilgengeligheden af yderligere
sundhedsdatasat, stette udviklingen af
kunstig intelligens p& sundhedsomradet og
fremme udviklingen af felles standarder.
De ber anvende testede teknikker, der
sikrer, at elektroniske sundhedsdata
behandles pa en made, der beskytter
privatlivets fred for sa vidt angar de
oplysninger, der er indeholdt i de data, for
hvilke sekundeer anvendelse er tilladt,
herunder teknikker til pseudonymisering,
anonymisering, generalisering, fjernelse og
randomisering af personoplysninger
Organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata kan udarbejde datasat efter
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omfatter regler for anonymisering af
mikrodatasat.

ZAndringsforslag 11
Forslag til forordning
Betragtning 53

Kommissionens forslag

53)  For sa vidt angdr anmodninger om
adgang til elektroniske sundhedsdata fra
en enkelt dataindehaver i en enkelt
medlemsstat og for at lette den
administrative byrde for organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata i
Jforbindelse med behandlingen af en
sddan anmodning, bor databrugeren
kunne anmode dataindehaveren om disse
data direkte, og dataindehaveren bor
kunne udstede en datatilladelse, samtidig
med at alle de krav og garantier, der er
knyttet til en sddan anmodning og
tilladelse, overholdes. Anmodninger fra
flere lande og anmodninger, der kreever
samkoring af datascet fra flere
dataindehavere, bor altid indgives gennem
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata. Dataindehaveren bor
indberette eventuelle datatilladelser eller -
anmodninger til organerne med ansvar
for adgang til sundhedsdata.

ZAndringsforslag 12
Forslag til forordning
Betragtning 54

Kommissionens forslag

54) 1 betragtning af de elektroniske
sundhedsdatas felsomhed ber databrugerne
ikke have ubegranset adgang til sddanne
data. Al adgang til de enskede elektroniske
sundhedsdata med henblik pa sekundeer
anvendelse bor ske gennem et sikkert
databehandlingsmilje. For at sikre staerke
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databrugerens behov i1 overensstemmelse
med den udstedte datatilladelse. Dette
omfatter regler for anonymisering af
mikrodataszt.

Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

(54) 1 Dbetragtning af de elektroniske
sundhedsdatas folsomhed ber databrugerne
ikke have ubegranset adgang til sddanne
data. Al adgang til de enskede elektroniske
sundhedsdata med henblik pa sekunder
anvendelse bor ske gennem et sikkert
databehandlingsmilje. For at sikre staerke
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tekniske og sikkerhedsmaessige garantier
for de elektroniske sundhedsdata ber
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata eller, hvor det er relevant,
den enkelte dataindehaver give adgang til
sadanne data i et sikkert
databehandlingsmilje 1 overensstemmelse
med de hgje tekniske og
sikkerhedsmaessige standarder, der er
fastsat i henhold til denne forordning.
Nogle medlemsstater har truffet
foranstaltninger til at finde sddanne sikre
miljeer 1 Europa. Behandlingen af
personoplysninger i et sddant sikkert miljo
ber vare 1 overensstemmelse med
forordning (EU) 2016/679, herunder, hvis
det sikre miljo forvaltes af en tredjepart,
kravene 1 artikel 28 og, hvor det er
relevant, kapitel V. Et sddant sikkert
databehandlingsmilje ber mindske de risici
for privatlivets fred, der er forbundet med
sddanne behandlingsaktiviteter, og
forhindre, at de elektroniske sundhedsdata
overfores direkte til databrugerne. Organet
med ansvar for adgang til sundhedsdata
eller den dataindehaver, der leverer denne
tjeneste, ber til enhver tid have kontrol
over adgangen til de elektroniske
sundhedsdata, idet der gives adgang til
databrugerne i henhold til betingelserne 1
den udstedte datatilladelse. Databrugere
ber kun udtreekke andre elektroniske
sundhedsdata end personoplysninger, der
ikke indeholder elektroniske sundhedsdata,
fra et sadant sikkert databehandlingsmilje.
Det er saledes en vasentlig garanti for at
bevare fysiske personers rettigheder og
frihedsrettigheder 1 forbindelse med
behandling af deres elektroniske
sundhedsdata til sekundar anvendelse.
Kommissionen ber bistd medlemsstaterne
med at udvikle faelles sikkerhedsstandarder
for at fremme sikkerheden og
interoperabiliteten i de forskellige sikre
miljoer.
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tekniske og sikkerhedsmaessige garantier
for de elektroniske sundhedsdata ber
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata eller, hvor det er relevant,
den enkelte dataindehaver give adgang til
saddanne data i et sikkert
databehandlingsmilje 1 overensstemmelse
med de hgje tekniske og
sikkerhedsmessige standarder, der er
fastsat 1 henhold til denne forordning.
Kravene til et sikkert
databehandlingsmiljo bor sikre den bedst
mulige sikkerhed, samtidig med at der
tages hensyn til funktionalitet og teknisk
gennemforlighed og bygges pd
eksisterende bedste praksis. Nogle
medlemsstater har truffet foranstaltninger
til at finde sadanne sikre miljeer i Europa.
Behandlingen af personoplysninger 1 et
sadant sikkert miljo ber vere i
overensstemmelse med forordning (EU)
2016/679, herunder, hvis det sikre miljo
forvaltes af en tredjepart, kravene 1
artikel 28 og, hvor det er relevant, kapitel
V. Et sddant sikkert databehandlingsmilje
ber mindske de risici for privatlivets fred,
der er forbundet med sddanne
behandlingsaktiviteter, og forhindre, at de
elektroniske sundhedsdata overfores
direkte til databrugerne. Organet med
ansvar for adgang til sundhedsdata eller
den dataindehaver, der leverer denne
tjeneste, ber til enhver tid have kontrol
over adgangen til de elektroniske
sundhedsdata, idet der gives adgang til
databrugerne i henhold til betingelserne 1
den udstedte datatilladelse. Databrugere
ber kun udtreekke andre elektroniske
sundhedsdata end personoplysninger, der
ikke indeholder elektroniske sundhedsdata,
fra et sadant sikkert databehandlingsmilje.
Det er saledes en vasentlig garanti for at
bevare fysiske personers rettigheder og
frihedsrettigheder i forbindelse med
behandling af deres elektroniske
sundhedsdata til sekunder anvendelse.
Kommissionen ber bistd medlemsstaterne
med at udvikle feelles sikkerhedsstandarder
for at fremme sikkerheden og
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Zndringsforslag 13
Forslag til forordning
Betragtning 61 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 14
Forslag til forordning

Betragtning 63
Kommissionens forslag
63)  Anvendelsen af midler ber ogsa

bidrage til at nd malene for det europaiske
sundhedsdataomride. Offentlige
indkebere, nationale kompetente
myndigheder 1 medlemsstaterne, herunder
digitale sundhedsmyndigheder og organer
med ansvar for adgang til sundhedsdata,
samt Kommissionen ber tage hensyn til
geldende tekniske specifikationer,
standarder og profiler vedrerende
interoperabilitet, sikkerhed og datakvalitet
samt andre krav, der er udviklet i henhold
til denne forordning, nar de fastlegger
betingelserne for offentlige udbud,
indkaldelser af forslag og tildeling af EU-
midler, herunder struktur- og
samherighedsfondene.
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interoperabiliteten 1 de forskellige sikre
miljoer.

Andringsforslag

(61a) Et dar efter datoen for denne
forordnings ikrafitreeden bor
Kommissionen gennemfore en offentlig
undersoagelse af denne forordnings
indvirkning pd forskellige typer
forskningsundersogelser. Undersogelsen
bor indeholde anbefalinger med henblik
pd at lose eventuelle problemer, der er
konstateret under undersogelsen.

Andringsforslag

(63) Anvendelsen af midler ber ogsa
bidrage til at nd mélene for det europaeiske
sundhedsdataomrade. Offentlige
indkebere, nationale kompetente
myndigheder 1 medlemsstaterne, herunder
digitale sundhedsmyndigheder og organer
med ansvar for adgang til sundhedsdata,
samt Kommissionen ber tage hensyn til
geldende tekniske specifikationer,
standarder og profiler vedrerende
interoperabilitet, sikkerhed og datakvalitet
samt andre krav, der er udviklet 1 henhold
til denne forordning, nar de fastlegger
betingelserne for offentlige udbud,
indkaldelser af forslag og tildeling af EU-
midler, herunder struktur- og
samhorighedsfondene. EU-midlerne skal
fordeles pd passende vis mellem
medlemsstaterne under hensyntagen til
sundhedssystemernes forskellige
digitaliseringsniveauer og
omkostningerne ved at gore de nationale
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Zndringsforslag 15
Forslag til forordning

Betragtning 64
Kommissionens forslag
64)  Visse kategorier af elektroniske

sundhedsdata kan fortsat vaere serligt
folsomme, selv nar de er i anonymiseret
format og dermed ikke personlige, som det
allerede specifikt er fastsat i forordningen
om datastyring. Selv i situationer, hvor der
anvendes avancerede
anonymiseringsteknikker, er der fortsat en
tilbagevarende risiko for, at kapaciteten til
at genidentificere den pdgaldende kan
veere eller blive tilgengelig ud over de
midler, der med rimelighed kan forventes
anvendt. En sédan tilbagevarende risiko er
til stede 1 forbindelse med sjeldne
sygdomme (en livstruende eller kronisk
invaliderende lidelse, der bererer hgjst fem
ud af 10 000 personer 1 Unionen), hvor det
begransede antal tilfelde gor det
vanskeligt fuldt ud at aggregere de
offentliggjorte data og samtidig beskytte
fysiske personers privatliv, samtidig med at
der sikres en passende detaljeringsgrad, sa
dataene er meningsfulde. Det kan pévirke
forskellige typer sundhedsdata athaengigt
af detaljeringsgraden og beskrivelsen af de
registreredes karakteristika, antallet af
berorte personer eller, f.eks. 1 tilfelde af
data, der indgér i elektroniske
patientjournaler, sygdomsregistre,
biobanker, persongenererede data osv.,
hvor identifikationskarakteristikaene er
bredere, og hvor det i kombination med
andre oplysninger (f.eks. i meget sma
geografiske omrader) eller gennem den
teknologiske udvikling af metoder, der
ikke var tilgaengelige pa tidspunktet for
anonymiseringen, kan fore til
genidentifikation af de registrerede ved
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datainfrastrukturer interoperable og
forenelige med kravene i det europceiske

sundhedsdataomrade.
Andringsforslag
(64)  Visse kategorier af elektroniske

sundhedsdata kan fortsat vaere sarligt
folsomme, selv nér de er i anonymiseret
format og dermed ikke personlige, som det
allerede specifikt er fastsat 1 forordningen
om datastyring. Selv i situationer, hvor der
anvendes avancerede
anonymiseringsteknikker, er der fortsat en
tilbagevarende risiko for, at kapaciteten til
at genidentificere den pdgaeldende kan
vere eller blive tilgengelig ud over de
midler, der med rimelighed kan forventes
anvendt. En sédan tilbagevarende risiko er
til stede 1 forbindelse med sjaeldne
sygdomme (en livstruende eller kronisk
invaliderende lidelse, der berorer hgjst fem
ud af 10 000 personer 1 Unionen), hvor det
begransede antal tilfelde gor det
vanskeligt fuldt ud at aggregere de
offentliggjorte data og samtidig beskytte
fysiske personers privatliv, samtidig med at
der sikres en passende detaljeringsgrad, s
dataene er meningsfulde. Det kan pavirke
forskellige typer sundhedsdata athaengigt
af detaljeringsgraden og beskrivelsen af de
registreredes karakteristika, antallet af
berorte personer eller, f.eks. 1 tilfelde af
data, der indgér i elektroniske
patientjournaler, sygdomsregistre,
biobanker, persongenererede data osv.,
hvor identifikationskarakteristikaene er
bredere, og hvor det i kombination med
andre oplysninger (f.eks. i meget sma
geografiske omrader) eller gennem den
teknologiske udvikling af metoder, der
ikke var tilgaengelige pa tidspunktet for
anonymiseringen, kan fore til
genidentifikation af de registrerede ved
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hjelp af andre midler end dem, der med
rimelighed kan forventes at blive anvendt.
Virkeliggoarelsen af en sddan risiko for
genidentifikation af fysiske personer vil
give anledning til stor bekymring og vil
muligvis betyde, at den politik og de regler
for sekunder anvendelse, der er fastsat i
denne forordning, ikke vil blive accepteret.
Desuden er aggregeringsteknikker i mindre
grad afprevet for andre oplysninger end
personoplysninger, der f.eks. indeholder
forretningshemmeligheder, som 1
forbindelse med indberetning af kliniske
forseg, og handhavelse af brud pa
forretningshemmeligheder uden for
Unionen er vanskeligere i mangel af en
tilstrekkelig international
beskyttelsesstandard. For disse typer
sundhedsdata er der derfor fortsat en risiko
for genidentifikation efter anonymiseringen
eller aggregeringen, som ikke med
rimelighed kunne afbedes i begyndelsen.
Dette falder ind under kriterierne 1

artikel 5, stk. 13, i forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final]. Disse typer sundhedsdata vil
saledes falde ind under den befojelse til
overforsel til tredjelande, der er fastsat 1
artikel 5, stk. 13, 1 forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final]. Beskyttelsesforanstaltningerne,
der star 1 et rimeligt forhold til risikoen for
genidentifikation, skal tage hensyn til de
serlige forhold, der gor sig geeldende for
forskellige datakategorier eller forskellige
anonymiserings- eller
aggregeringsteknikker, og vil blive
beskrevet nermere i forbindelse med den
delegerede retsakt i henhold til den
befojelse, der er fastsat i artikel 5, stk. 13,1
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final].
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hjelp af andre midler end dem, der med
rimelighed kan forventes at blive anvendt.
Virkeliggorelsen af en sddan risiko for
genidentifikation af fysiske personer vil
give anledning til stor bekymring og vil
muligvis betyde, at den politik og de regler
for sekunder anvendelse, der er fastsat 1
denne forordning, ikke vil blive accepteret.
Dette understreger behovet for en
harmoniseret fortolkning af
anonymisering og pseudonymisering i
medlemsstaterne. Desuden er
aggregeringsteknikker 1 mindre grad
afprevet for andre oplysninger end
personoplysninger, der f.eks. indeholder
forretningshemmeligheder, som 1
forbindelse med indberetning af kliniske
forseg, og handhavelse af brud pa
forretningshemmeligheder uden for
Unionen er vanskeligere i mangel af en
tilstrekkelig international
beskyttelsesstandard. For disse typer
sundhedsdata er der derfor fortsat en risiko
for genidentifikation efter anonymiseringen
eller aggregeringen, som ikke med
rimelighed kunne afbedes i begyndelsen.
Dette falder ind under kriterierne 1

artikel 5, stk. 13, i forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final]. Disse typer sundhedsdata vil
saledes falde ind under den befgjelse til
overforsel til tredjelande, der er fastsat 1
artikel 5, stk. 13, 1 forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final]. Beskyttelsesforanstaltningerne,
der star 1 et rimeligt forhold til risikoen for
genidentifikation, skal tage hensyn til de
serlige forhold, der gor sig geldende for
forskellige datakategorier eller forskellige
anonymiserings- eller
aggregeringsteknikker, og vil blive
beskrevet nermere i forbindelse med den
delegerede retsakt i henhold til den
befojelse, der er fastsat i artikel 5, stk. 13,1
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final].
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Andringsforslag 1
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Ved denne forordning oprettes det
europeiske sundhedsdataomrade med
regler, felles standarder og praksis,
infrastrukturer og en forvaltningsramme
for primar og sekundar anvendelse af
elektroniske sundhedsdata.

Zndringsforslag 17
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 2 — litra a

Kommissionens forslag

a) styrker fysiske personers
rettigheder med hensyn til
tilgeengeligheden af og kontrollen med
deres elektroniske sundhedsdata

Andringsforslag 18
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 3 —litra b

Kommissionens forslag

b) dataansvarlige og databehandlere,
der er etableret i Unionen, og som
behandler elektroniske sundhedsdata om
unionsborgere og tredjelandsstatsborgere,

der har lovligt ophold pa medlemsstaternes

omrade

ZEndringsforslag 19
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 3 —litra d

Kommissionens forslag

d)

databrugere, som dataindehavere i
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Andringsforslag

1. Ved denne forordning oprettes det
europeiske sundhedsdataomrade med
regler, felles og interoperable standarder,
harmoniseret praksis og harmoniserede
infrastrukturer og en forvaltningsramme
for primar og sekunder anvendelse af
elektroniske sundhedsdata.

Andringsforslag

a) styrker fysiske personers
rettigheder med hensyn til
tilgeengeligheden og udvekslingen af samt
kontrollen med deres elektroniske
sundhedsdata

Andringsforslag

b) dataansvarlige og databehandlere,
der er etableret i Unionen, og som
behandler personlige elektroniske
sundhedsdata om unionsborgere og
tredjelandsstatsborgere, der har lovligt
ophold pé medlemsstaternes omrade

Andringsforslag

d) datamodtagere og databrugere,
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Unionen stiller elektroniske sundhedsdata
til rddighed for.

ZEndringsforslag 20
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag

f) "interoperabilitet": den evne, som
organisationer samt softwareapplikationer
eller -udstyr fra den samme fabrikant eller
forskellige fabrikanter har til at interagere
med henblik pé at nd gensidigt fordelagtige
mal, herunder udveksling af oplysninger og
viden uden at &ndre indholdet af dataene
mellem disse organisationer,
softwareapplikationer eller -udstyr gennem
de processer, de understotter

ZAndringsforslag 21
Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 2 —litra g

Kommissionens forslag

g) "europaisk format for udveksling
af elektroniske patientjournaler": et
struktureret, almindeligt anvendt og
maskinlaesbart format, der gor det muligt at
overfore personlige elektroniske
sundhedsdata mellem forskellige
softwareapplikationer, -enheder og
sundhedstjenesteydere

Andringsforslag 22
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — litra ae a (nyt)
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som dataindehavere 1 Unionen stiller
elektroniske sundhedsdata til radighed for.

Andringsforslag

f) "interoperabilitet": den evne, som
organisationer samt softwareapplikationer
eller -udstyr fra den samme fabrikant eller
forskellige fabrikanter har til at interagere
med henblik pé at nd gensidigt fordelagtige
mal via anvendelse af almindeligt
anerkendte standarder og dataformater,
herunder udveksling af oplysninger og
viden uden at @ndre indholdet eller
kvaliteten af dataene mellem disse
organisationer, softwareapplikationer eller
-udstyr gennem de processer, de
understotter, hvilket giver datamodtagere
og databrugere adgang til dataportabilitet
mellem alle dataindehavere og
sundhedspersoner og uden indsats fra
slutbrugeren

Andringsforslag

g) "europaisk format for udveksling
af elektroniske patientjournaler": et
standardiseret, struktureret, almindeligt
anvendt og maskinlasbart format, der gor
det muligt at overfore personlige
elektroniske sundhedsdata mellem
forskellige softwareapplikationer, -enheder
og sundhedstjenesteydere
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Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 23
Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 2 — litra ae b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 24
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fastscetter ved
hjeelp af gennemforelsesretsakter kravene
til den interoperable, grenseoverskridende
identifikations- og
autentifikationsmekanisme for fysiske
personer og sundhedsprofessionelle i
overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 910/2014 som a&ndret ved [COM(2021)
281 final]. Mekanismen skal gore det
lettere at overfore elektroniske
sundhedsdata i en graenseoverskridende
sammenhang. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
rdadgivningsproceduren, jf. artikel 68, stk.
2.

ZEndringsforslag 25
Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen implementerer de

PE742.310v02-00

Andringsforslag

aea) '"datadeling'": datadeling som
defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning
(EU) 2022/868.

Andringsforslag

aeb) "pseudonymisering'':
pseudonymisering som defineret i artikel
4, nr. 5), i forordning (EU) 2016/679

Andringsforslag

2. Kommissionen vedtager delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel
67 til supplering af denne forordning ved
at fastscette kravene til den interoperable,
grenseoverskridende identifikations- og
autentifikationsmekanisme for fysiske
personer og sundhedsprofessionelle i
overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 910/2014 som @ndret ved [COM(2021)
281 final]. Mekanismen skal gore det
lettere sikkert at overfore elektroniske
sundhedsdata i en grenseoverskridende
sammenhang.

Andringsforslag

3. Kommissionen implementerer
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tjenester, der kraves til den interoperable,
grenseoverskridende identifikations- og
autentifikationsmekanisme, der er
omhandlet i denne artikels stk. 2, pd EU-
plan som en del af den
grenseoverskridende digitale
sundhedsinfrastruktur, der er omhandlet 1
artikel 12, stk. 3.

ZAndringsforslag 26
Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. De digitale sundhedsmyndigheder
og Kommissionen implementerer den
grenseoverskridende identifikations- og
autentifikationsmekanisme pd henholdsvis
EU-plan og medlemsstatsplan.

ZAndringsforslag 27
Forslag til forordning
Artikel 10 — stk. 2 —litra g

Kommissionens forslag

g) sikre gennemforelsen pé nationalt
plan af det europaiske format for
udveksling af elektroniske patientjournaler
1 samarbejde med nationale myndigheder
og interessenter

ZEndringsforslag 28
Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag
Kommissionen vedtager ved hjaelp af
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sammen med medlemsstaterne de
tjenester, der kraeves til den interoperable,
grenseoverskridende identifikations- og
autentifikationsmekanisme, der er
omhandlet i denne artikels stk. 2, pd EU-
plan som en del af den
grenseoverskridende digitale
sundhedsinfrastruktur, der er omhandlet i
artikel 12, stk. 3.

Andringsforslag

4. Kommissionen udvikler sammen
med medlemsstaterne den
greenseoverskridende identifikations- og
autentifikationsmekanisme pa henholdsvis
EU-plan og medlemsstatsplan i
overensstemmelse med forordning (EU)
nr. 910/2014 som cendret ved

[COM(2021)0281].
Andringsforslag
g) sikre gennemforelsen pa nationalt

plan af det europ@iske format for
udveksling af elektroniske patientjournaler,
der skal veere interoperabelt og fremme
greenseoverskridende udveksling, i
samarbejde med nationale myndigheder og
interessenter

Andringsforslag
Kommissionen vedtager ved hjaelp af

PE742.310v02-00
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gennemforelsesretsakter felles
specifikationer for sa vidt angar de
vaesentlige krav, der er fastsat 1 bilag II,
herunder en frist for gennemforelsen af
disse felles specifikationer. Hvor det er
relevant, tager de faelles specifikationer
hensyn til de s@rlige forhold, der gor sig
geldende for medicinsk udstyr og
hgjrisiko-Al-systemer, jf. artikel 14, stk. 3
og 4.

Zndringsforslag 29
Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis felles specifikationer, der
dekker interoperabilitets- og
sikkerhedskrav for EPJ-systemer, pavirker
medicinsk udstyr eller hejrisiko-Al-
systemer, der er omfattet af andre retsakter,
sasom forordning (EU) 2017/745 eller
[retsakten om kunstig intelligens
COM(2021) 206 final], kan der forud for
vedtagelsen af disse fzlles specifikationer
foretages en hering af
Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr (MDCQG), jf. artikel 103 i
forordning (EU) 2017/745, eller Det
Europziske Udvalg for Kunstig Intelligens,
jf. artikel 56 1 forordning [...] [retsakten om
kunstig intelligens COM(2021) 206 final],
alt efter hvad der er relevant.

ZAndringsforslag 30
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) EPJ'er
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gennemforelsesretsakter felles
specifikationer for sa vidt angar de
vasentlige krav, der er fastsat 1 bilag II,
herunder en frist for gennemforelsen af
disse fazlles specifikationer. Hvor det er
relevant, tager de faelles specifikationer
hensyn til eksisterende europceiske
standarder og forskellige dataomrader og
de sarlige forhold, der gor sig geeldende
for medicinsk udstyr og hejrisiko-Al-
systemer, jf. artikel 14, stk. 3 og 4.

Andringsforslag

5. Hvis felles specifikationer, der
dekker interoperabilitets- og
sikkerhedskrav for EPJ-systemer, pdvirker
medicinsk udstyr eller hojrisiko-Al-
systemer, der er omfattet af andre retsakter,
sasom forordning (EU) 2017/745 eller
[retsakten om kunstig intelligens
COM(2021) 206 final], skal der, hvor det
er relevant, forud for vedtagelsen af disse
felles specifikationer foretages en hering
af Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr (MDCQ), jf. artikel 103 1
forordning (EU) 2017/745, eller Det
Europaiske Udvalg for Kunstig Intelligens,
jf. artikel 56 1 forordning [...] [retsakten om
kunstig intelligens COM(2021) 206 final],
alt efter hvad der er relevant.

Andringsforslag

a)
EPJ'er

elektroniske sundhedsdata fra
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Andringsforslag 31
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) sundhedsrelaterede administrative

data, herunder oplysninger om
ansogninger og godtgorelse

Zndringsforslag 32
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) genetiske, genomiske og
proteomiske data om mennesker

Andringsforslag 33
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 1 —litra i

Kommissionens forslag

1) elektroniske sundhedsdata fra
medicinske registre for specifikke
sygdomme

Andringsforslag 34
Forslag til forordning
Artikel 33 —stk. 1 —litra j

Kommissionens forslag

) elektroniske sundhedsdata fra
kliniske forseg

ZAndringsforslag 35
Forslag til forordning
Artikel 33 —stk. 3
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Andringsforslag

udgar

Andringsforslag

e) anonymiserede genetiske,
genomiske og proteomiske data om
mennesker

Andringsforslag

1) elektroniske sundhedsdata fra
medicinske registre

Andringsforslag

) elektroniske sundhedsdata fra
kliniske forseg i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 536/2014
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Kommissionens forslag

3. De elektroniske sundhedsdata, der
er omhandlet 1 stk. 1, omfatter data, der
behandles med henblik pé levering af
sundhedsydelser eller pleje eller med
henblik pa folkesundhed, forskning,
innovation, politikudformning, officielle
statistikker, patientsikkerhed eller
lovgivningsmeessige formél, som
indsamles af enheder og organer i
sundheds- eller plejesektoren, herunder
offentlige og private udbydere af
sundhedsydelser eller pleje, enheder eller
organer, der udferer forskning i disse
sektorer, og Unionens institutioner,
organer, kontorer og agenturer.

Zndringsforslag 36
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 4

Kommissionens forslag

4, Elektroniske sundhedsdata, der
omfatter beskyttede intellektuelle
ejendomsrettigheder og
forretningshemmeligheder fra private
virksomheder, stilles til radighed til
sekundar anvendelse. Hvis sddanne data
stilles til rddighed til sekunder anvendelse,
treffes alle nedvendige foranstaltninger til
at bevare fortroligheden af intellektuelle
ejendomsrettigheder og
forretningshemmeligheder.
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Andringsforslag

3. De elektroniske sundhedsdata, der
er omhandlet 1 stk. 1, omfatter data, der
behandles med henblik pa levering af
sundhedsydelser eller pleje eller med
henblik pa folkesundhed, forskning,
innovation, politikudformning, officielle
statistikker, patientsikkerhed eller
lovgivningsmessige formél, som
indsamles af enheder og organer i
sundhedssektoren, herunder offentlige og
private udbydere af sundhedsydelser eller
pleje, enheder eller organer, der udferer
forskning i disse sektorer, og Unionens
institutioner, organer, kontorer og
agenturer.

Andringsforslag

4, Elektroniske sundhedsdata, der
omfatter beskyttede intellektuelle
ejendomsrettigheder og
forretningshemmeligheder fra
sundhedsdataindehavere, stilles til
radighed til sekundaer anvendelse. For sd
vidt angdr elektroniske sundhedsdata fra
medicinsk udstyr, der er defineret i artikel
33, stk. 1, litra k), hvor dataindehaveren
kan pavise, at data er udledt eller afledt
ved hjcelp af komplekse proprieteere
algoritmer og kan fore til reverse
engineering, bor dataindehaveren have
ret til at henvise til datakoordinatoren
som fastsat i dataforordningens artikel 31
for at anmode om en indskreenkning eller
begreensning i delingen af data. Hvis
sadanne data stilles til rddighed til
sekundaer anvendelse, treffes alle
nedvendige foranstaltninger til at bevare
intellektuelle ejendomsrettigheder og
fortroligheden af
forretningshemmeligheder. Denne
forordning berorer ikke EU-retten eller
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Zndringsforslag 37
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis den fysiske persons samtykke
er pakravet 1 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.

Andringsforslag 38
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen tillcegges befojelse
til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 67 med
henblik pd at cendpre listen i stk. 1 for at
tage hojde for udviklingen inden for
tilgeengelige elektroniske sundhedsdata.

ZEndringsforslag 39
Forslag til forordning
Artikel 33 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata kan give adgang til
yderligere kategorier af elektroniske
sundhedsdata, som de har faet overdraget i
henhold til national lovgivning eller baseret
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national ret til beskyttelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder direktiv
2001/29/EF, 2004/48/EF, (EU) 2016/943
og (EU) 2019/790.

Andringsforslag

5. Hvis den fysiske persons samtykke
er pakraevet 1 henhold til EU-retten eller
national lovgivning, skal organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata sikre
overholdelse af de forpligtelser, der er
fastsat 1 geeldende ret og dette kapitel, for
at give adgang til elektroniske
sundhedsdata med henblik pa at sikre, at
den enkeltes grundleeggende rettigheder
respekteres.

Andringsforslag
udgdr
Andringsforslag
8. Organer med ansvar for adgang til

sundhedsdata kan give adgang til
yderligere kategorier af elektroniske
sundhedsdata, som de har faet overdraget i
henhold til national lovgivning eller baseret
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pa frivilligt samarbejde med de relevante
dataindehavere pa nationalt plan, navnlig
elektroniske sundhedsdata, som private
enheder 1 sundhedssektoren er 1 besiddelse
af.

Zndringsforslag 40
Forslag til forordning
Artikel 33 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41
Forslag til forordning
Artikel 34 —stk. 1 —litra g

Kommissionens forslag

g) treening, test og evaluering af
algoritmer, herunder i medicinsk udstyr,
Al-systemer og digitale
sundhedsapplikationer, der bidrager til
folkesundheden eller social sikring eller
sikrer et hajt kvalitets- og
sikkerhedsniveau i forbindelse med

sundhedspleje, leegemidler eller medicinsk

udstyr

ZAndringsforslag 42
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 — indledning
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pa frivilligt samarbejde med de relevante
dataindehavere pa nationalt plan, navnlig
elektroniske sundhedsdata, som private
enheder 1 sundhedssektoren er i besiddelse
af, og i overensstemmelse med relevante
regler om sikkerhed og databeskyttelse.

Andringsforslag

Artikel 33a

Fysiske personers rettigheder i
forbindelse med sekundcer anvendelse

Fysiske personer har ret til at begreense
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdatas adgang til alle eller en del
af deres elektroniske sundhedsdata.
Medlemsstaterne fastscetter regler og
specifikke garantier vedrorende sidanne
begreensningsmekanismer.

Andringsforslag

g) treening, test og validering af
algoritmer, herunder i medicinsk udstyr,
Al-systemer og digitale applikationer
vedrorende sundhed 1 overensstemmelse
med retsakten om kunstig intelligens
(COM(2021)0206)
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Kommissionens forslag

Det er forbudt at sege adgang til og
behandle elektroniske sundhedsdata, der er
indhentet via en datatilladelse udstedt i
henhold til artikel 46, til folgende formal:

Andringsforslag 43
Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1 —litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 44
Forslag til forordning
Artikel 36 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Under udforelsen af deres opgaver
samarbejder organer med ansvar for
adgang til sundhedsdata aktivt med
reprasentanter for interessenter, navnlig
med reprasentanter for patienter,
dataindehavere og databrugere. Personalet i
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata skal undgé
interessekonflikter. Organer med ansvar for
adgang til sundhedsdata er ikke bundet af
nogen instrukser, nér de treeffer deres
afgorelser.

Andringsforslag 45
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Andringsforslag

Det er forbudt at sege eller opna adgang til
og behandle elektroniske sundhedsdata, der
er indhentet via en datatilladelse udstedt i
henhold til artikel 46, til folgende formal:

Andringsforslag

ea)  salg af elektroniske sundhedsdata,
der indberettes i henhold til denne
forordning.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterne sikrer, at
repreesentanter for centrale interessenter
pd sundhedsomrddet, herunder
patientorganisationer,
sundhedsprofessionelle og
Jorskningssamfundet, er repreesenteret i
styrings- og beslutningsstrukturerne i
organerne med ansvar for adgang til
sundhedsdata. Under udferelsen af deres
opgaver samarbejder organer med ansvar
for adgang til sundhedsdata aktivt med
reprasentanter for interessenter, navnlig
med reprasentanter for patienter,
dataindehavere og databrugere. Personalet i
organer med ansvar for adgang til
sundhedsdata skal undgé
interessekonflikter. Organer med ansvar for
adgang til sundhedsdata er ikke bundet af
nogen instrukser, nér de treeffer deres
afgorelser.
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Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 1 — litra m

Kommissionens forslag

m) samarbejde pd EU-plan og nationalt
plan for at fastlegge passende
Sforanstaltninger og krav vedrorende
adgang til elektroniske sundhedsdata 1 et
sikkert databehandlingsmiljo

Zndringsforslag 46
Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 1 —litra t a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47
Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2 — litra a a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 48
Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) samarbejde med interessenter,
herunder patientorganisationer,
reprasentanter for fysiske personer,
sundhedsprofessionelle, forskere og etiske
udvalg, hvor det er relevant 1
overensstemmelse med EU-retten og
national ret
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Andringsforslag

m) samarbejde pa EU-plan og nationalt
plan for at fastleegge en feelles tilgang,
tekniske krav og passende
Sforanstaltninger vedrorende adgang til
elektroniske sundhedsdata i et sikkert

databehandlingsmiljo
Andringsforslag
ta)  formidle oplysninger om fordelene

ved at give adgang til sundhedsdata til
sekundcer anvendelse.

Andringsforslag

aa)  offentliggore de sanktioner, der
anvendes i henhold til artikel 43, ad
elektronisk vej

Andringsforslag

c) samarbejde med alle relevante
interessenter, herunder
patientorganisationer, reprasentanter for
fysiske personer, sundhedsprofessionelle,
forskere, repreesentanter for industrien og
etiske udvalg, hvor det er relevant i
overensstemmelse med EU-retten og
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Zndringsforslag 49
Forslag til forordning
Artikel 38 — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) fysiske personers geldende
rettigheder 1 forbindelse med sekunder
anvendelse af elektroniske sundhedsdata

Zndringsforslag 50
Forslag til forordning
Artikel 39 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Hvert organ med ansvar for adgang
til sundhedsdata offentligger en drlig
aktivitetsrapport, som mindst skal
indeholde folgende:

Andringsforslag 51
Forslag til forordning
Artikel 39 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Rapporten fremsendes til
Kommissionen.

Zndringsforslag 52
Forslag til forordning
Artikel 39 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 67 med
henblik pa at endre indholdet af den drlige
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national ret

Andringsforslag

c) fysiske personers geldende
rettigheder 1 forbindelse med sekundar
anvendelse af elektroniske sundhedsdata,
herunder retten til at begreense adgangen
til en vis type data som omhandlet i artikel
33a

Andringsforslag

1. Hvert organ med ansvar for adgang
til sundhedsdata offentligger hvert andet
dr en aktivitetsrapport, som indeholder
oversigtsdata, der kun omfatter folgende:

Andringsforslag
2. Rapporterne fremsendes til
Kommissionen.

Andringsforslag
3. Kommissionen tillegges befojelser

til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 67 med
henblik pa at endre indholdet af de todrige
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aktivitetsrapport.

Andringsforslag 53
Forslag til forordning
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis en dataindehaver er forpligtet
til at stille elektroniske sundhedsdata til
radighed 1 henhold til artikel 33 eller anden
EU-lovgivning eller national lovgivning til
gennemforelse af EU-retten, samarbejder
den 1 god tro med organerne med ansvar
for adgang til sundhedsdata, hvis det er
relevant.

Zndringsforslag 54
Forslag til forordning
Artikel 44 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata sikrer, at der kun gives
adgang til de enskede elektroniske
sundhedsdata, der er relevante for det
formal med databrugerens behandling, der
er angivet 1 ansggningen om adgang til
data, og 1 overensstemmelse med den
udstedte datatilladelse.

Andringsforslag 55
Forslag til forordning
Artikel 45 — stk. 4 — litra a

Kommissionens forslag

a) en beskrivelse af, hvordan
behandlingen vil veere 1 overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, 1 forordning (EU)
2016/679

ZEndringsforslag 56

PE742.310v02-00

aktivitetsrapporter.
Andringsforslag
1. Hvis en dataindehaver er forpligtet

til at stille elektroniske sundhedsdata til
radighed 1 henhold til artikel 33 eller anden
EU-lovgivning eller national lovgivning til
gennemforelse af EU-retten, samarbejder
den 1 god tro med organerne med ansvar
for adgang til sundhedsdata eller
databrugerne, hvis det er relevant.

Andringsforslag

1. Organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata eller dataindehaveren sikrer,
at der kun gives adgang til de enskede
elektroniske sundhedsdata, der er relevante
for det formal med databrugerens
behandling, der er angivet 1 ansggningen
om adgang til data, og i overensstemmelse
med den udstedte datatilladelse.

Andringsforslag

a) en beskrivelse af retsgrundlaget for
udforelsen af behandlingen som
omhandlet 1 artikel 6, stk. 1, 1 forordning
(EU) 2016/679
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Forslag til forordning
Artikel 46 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Et organ med ansvar for adgang til
sundhedsdata skal udstede eller afvise en
datatilladelse senest to méneder efter
modtagelsen af anseggningen om
dataadgang. Uanset forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final] kan organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata forleenge fristen
for besvarelse af en ansegning om
dataadgang med yderligere to maneder,
hvis det er nedvendigt, under hensyntagen
til anmodningens kompleksitet. I sddanne
tilfeelde underretter organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata hurtigst muligt
ansggeren om, at der er behov for mere tid
til at behandle ansggningen, sammen med
arsagerne til forsinkelsen. Hvis et organ
med ansvar for adgang til sundhedsdata
ikke treeffer en afgorelse inden for
tidsfristen, udstedes datatilladelsen.

Andringsforslag 57
Forslag til forordning
Artikel 46 — stk. 11

Kommissionens forslag

11.  Databrugere offentligger
resultaterne af sekundar anvendelse af
elektroniske sundhedsdata, herunder
oplysninger, der er relevante for levering af
sundhedsydelser, senest 18 maneder efter
afslutningen af behandlingen af de
elektroniske sundhedsdata eller efter at
have modtaget svaret pa den 1 artikel 47
omhandlede anmodning om oplysninger.
Disse resultater eller dette output md kun
indeholde anonymiserede data.
Databrugeren underretter de organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata, som
udstedte datatilladelsen, og stetter dem 1 at
gore oplysningerne offentligt tilgengelige
pa organernes websteder. Nar databrugerne
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Andringsforslag

3. Et organ med ansvar for adgang til
sundhedsdata skal udstede eller afvise en
datatilladelse senest to méneder efter
modtagelsen af ansggningen om
dataadgang. Uanset forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final] kan organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata forleenge fristen
for besvarelse af en ansegning om
dataadgang med yderligere to maneder,
hvis det er nedvendigt, under hensyntagen
til anmodningens kompleksitet. I sddanne
tilfeelde underretter organet med ansvar for
adgang til sundhedsdata hurtigst muligt
ansggeren om, at der er behov for mere tid
til at behandle ansggningen, sammen med
arsagerne til forsinkelsen.

Andringsforslag

11.  Databrugere offentligger
resultaterne af sekundaer anvendelse af
elektroniske sundhedsdata, herunder
oplysninger, der er relevante for levering af
sundhedsydelser, senest 18 méaneder efter
afslutningen af behandlingen af de
elektroniske sundhedsdata eller efter at
have modtaget svaret pa den 1 artikel 47
omhandlede anmodning om oplysninger.
Disse resultater eller dette output md kun
indeholde anonymiserede data.
Databrugeren underretter de organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata, som
udstedte datatilladelsen, og stetter dem i at
gore oplysningerne offentligt tilgeengelige
pa organernes websteder under behorig
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har anvendt elektroniske sundhedsdata 1
overensstemmelse med dette kapitel,
angiver de kilderne til de elektroniske
sundhedsdata, og at de er indhentet inden
for rammerne af det europaiske
sundhedsdataomrade.

ZAndringsforslag 58
Forslag til forordning
Artikel 46 — stk. 14

Kommissionens forslag

14. Ansvaret for organer med ansvar
for adgang til sundhedsdata som falles
dataansvarlig er begraenset til omfanget af
den udstedte datatilladelse, indtil
behandlingsaktiviteten er afsluttet.

Andringsforslag 59
Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 1

Kommissionens forslag

Uanset denne forordnings artikel 46 kraeves
der ikke en datatilladelse for at fa adgang
til de elektroniske sundhedsdata 1 henhold
til denne artikel. Ved udferelsen af disse
opgaver 1 henhold til artikel 37, stk. 1, litra
b) og c), underretter organet med ansvar
for adgang til sundhedsdata offentlige
myndigheder og EU-institutionerne, -
kontorerne, -agenturerne og -organerne om
tilgeengeligheden af data senest to maneder
efter ansegningen om dataadgang i
overensstemmelse med artikel 9 i
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final]. Uanset
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final] kan
organet med ansvar for adgang til
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hensyntagen til de
sikkerhedsforanstaltninger, som er fastsat
i EU's retsakter. Nar databrugerne har
anvendt elektroniske sundhedsdata i
overensstemmelse med dette kapitel,
angiver de kilderne til de elektroniske
sundhedsdata, og at de er indhentet inden
for rammerne af det europaiske

sundhedsdataomride.
Andringsforslag
14. Ansvaret for organer med ansvar

for adgang til sundhedsdata eller
dataindehaveren som fzlles dataansvarlig,
afheengigt af hvem der stiller dataene til
radighed for databrugeren, er begrenset
til omfanget af den udstedte datatilladelse,
indtil behandlingsaktiviteten er afsluttet.

Andringsforslag

Uanset denne forordnings artikel 46 kraves
der ikke en datatilladelse i tilfeelde af
begrundede anmodninger om adgang til
de elektroniske sundhedsdata i henhold til
denne artikel fra offentlige myndigheder
og Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer, der udforer
relevante aktiviteter i henhold til denne
forordning, hvor deres retlige mandat
giver adgang til sadanne data. Med
henblik pd vurdering af medicinske
produkters fordele og risici samt
identifikation og vurdering af trusler mod
menneskers sundhed som folge af
infektionssygdomme gives EMA og ECDC
hurtig adgang til sundhedsdata inden for
det europeiske sundhedsdataomrdde
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sundhedsdata forlenge fristen med
yderligere to maneder, hvis det er
nedvendigt, under hensyntagen til
anmodningens kompleksitet. Organet med
ansvar for adgang til sundhedsdata stiller
de elektroniske sundhedsdata til radighed
for databrugeren senest to maneder efter at
have modtaget dem fra dataindehaverne,
medmindre det angiver, at det vil levere
dataene inden for en lengere fastsat frist.

Andringsforslag 60
Forslag til forordning
Artikel 49

Kommissionens forslag

Artikel 49

Adgang til elektroniske sundhedsdata fra
en enkelt dataindehaver

1. Hyvis en ansoger kun anmoder om
adgang til elektroniske sundhedsdata fra
en enkelt dataindehaver i en enkelt
medlemsstat, kan denne ansoger uanset
artikel 45, stk. 1, indgive en ansogning om
dataadgang eller en dataanmodning
direkte til dataindehaveren. Ansogningen
om dataadgang skal opfylde kravene i
artikel 45, og dataanmodningen skal
opfylde kravene i artikel 47. Anmodninger
fra flere lande og anmodninger, der
kreever samkoring af datascet fra flere
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inden for rammerne af deres mandat og
geeldende lovgivning. Ved udforelsen af
disse opgaver 1 henhold til artikel 37,

stk. 1, litra b) og c), underretter organet
med ansvar for adgang til sundhedsdata
offentlige myndigheder og EU-
institutionerne, -kontorerne, -agenturerne
og -organerne om tilgaengeligheden af data
senest to maneder efter ansggningen om
dataadgang i overensstemmelse med
artikel 9 1 forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final]. Uanset
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final] kan
organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata forlenge fristen med
yderligere to méineder, hvis det er
nedvendigt, under hensyntagen til
anmodningens kompleksitet. Organet med
ansvar for adgang til sundhedsdata stiller
de elektroniske sundhedsdata til radighed
for databrugeren senest to méaneder efter at
have modtaget dem fra dataindehaverne,
medmindre det angiver, at det vil levere
dataene inden for en leengere fastsat frist.

Andringsforslag

udgar
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dataindehavere, rettes til organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata.

2. I sd fald kan dataindehaveren
udstede en datatilladelse i
overensstemmelse med artikel 46 eller
besvare en dataanmodning i
overensstemmelse med artikel 47.
Dataindehaveren giver derefter adgang til
de elektroniske sundhedsdata i et sikkert
databehandlingsmiljo i overensstemmelse
med artikel 50 og kan opkreeve gebyrer i
overensstemmelse med artikel 42.

3. Uanset artikel 51 betragtes den
enkelte dataindehaver og databrugeren
som feelles dataansvarlige.

4. Inden for tre maneder underretter
dataindehaveren elektronisk det relevante
organ med ansvar for adgang til
sundhedsdata om alle indgivne
ansogninger om dataadgang og om alle
udstedte datatilladelser og de
dataanmodninger, der er opfyldt i
henhold til denne artikel, sdledes at
organet med ansvar for adgang til
sundhedsdata kan opfylde sine
forpligtelser i henhold til artikel 37, stk. 1,
og artikel 39.

Andringsforslag 61
Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. EU-institutioner, -organer, -
kontorer og -agenturer, der beskeftiger sig
med forskning, sundhedspolitik eller
analyse, har tilladelse til at deltage i
HealthData@EU.

ZAndringsforslag 62
Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 4

PE742.310v02-00

Andringsforslag

3. EU-institutioner, -organer, -
kontorer og -agenturer i sundhedssektoren,
der beskeftiger sig med forskning,
sundhedspolitik eller analyse, har tilladelse
til at deltage 1 HealthData@EU.
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Kommissionens forslag

4. Sundhedsrelaterede
forskningsinfrastrukturer eller lignende
strukturer, hvis funktion er baseret pa EU-
retten, og som stetter anvendelsen af
elektroniske sundhedsdata til forskning,
politikudformning, statistik,
patientsikkerhed eller lovgivningsmeessige
formal, skal vaere godkendte deltagere 1
HealthData@EU.

Zndringsforslag 63
Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 67 med
henblik pa at @ndre denne artikel for at
tilfoje eller fjerne kategorier af godkendte
deltagere 1 HealthData@EU under
hensyntagen til udtalelsen fra den felles
kontrolgruppe 1 henhold til artikel 66 1
denne forordning.

ZAndringsforslag 64
Forslag til forordning
Artikel 52 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Medlemsstaterne og Kommissionen
opretter HealthData@EU for at stette og
lette greenseoverskridende adgang til
elektroniske sundhedsdata til sekunder
anvendelse, der forbinder de nationale
kontaktpunkter for sekunder anvendelse af
elektroniske sundhedsdata fra alle
medlemsstater og godkendte deltagere i
denne infrastruktur.

Andringsforslag 65
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Andringsforslag

4. Sundhedsrelaterede
forskningsinfrastrukturer eller lignende
strukturer, som stotter anvendelsen af
elektroniske sundhedsdata i
sundhedssektoren til forskning,
politikudformning, statistik,
patientsikkerhed eller lovgivningsmassige
formal, skal vare godkendte deltagere 1
HealthData@EU.

Andringsforslag

7. Kommissionen tillegges befojelser
til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 67 med
henblik pa at @ndre denne artikel for at
tilfoje eller fjerne kategorier af godkendte
deltagere fra sundhedssektoren i
HealthData@EU under hensyntagen til
udtalelsen fra den falles kontrolgruppe 1
henhold til artikel 66 1 denne forordning.

Andringsforslag

8. Medlemsstaterne og Kommissionen
opretter HealthData@EU for at stette og
lette grenseoverskridende adgang til
elektroniske sundhedsdata til sekunder
anvendelse i sundhedssektoren, der
forbinder de nationale kontaktpunkter for
sekunder anvendelse af elektroniske
sundhedsdata fra alle medlemsstater og
godkendte deltagere i denne infrastruktur.
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Forslag til forordning
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Beskyttelsesforanstaltningerne for
de kategorier af data, der er navnt i stk. 1,
athanger af arten af dataene og
anonymiseringsteknikkerne og beskrives
narmere i den delegerede retsakt i henhold
til den befojelse, der er fastsat i artikel 5,
stk. 13, 1 forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final].

Zndringsforslag 66
Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Der oprettes herved et udvalg for
det europ@iske sundhedsdataomrade for at
lette samarbejdet og udvekslingen af
oplysninger mellem medlemsstaterne.
Udvalget sammensattes af hejtstaende
repraesentanter for digitale
sundhedsmyndigheder og organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata 1 alle
medlemsstaterne. Andre nationale
myndigheder, herunder
markedsovervagningsmyndigheder som
omhandlet i artikel 28, Det Europaiske
Databeskyttelsesrdd og Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse, kan
indbydes til at deltage 1 moderne, hvis de
speorgsmal, der skal behandles, er relevante
for dem. Udvalget kan ogsd indbyde
eksperter og observatorer til at deltage i
mederne og kan samarbejde med andre
eksterne eksperter, hvis det er relevant.
Andre EU-institutioner, -organer, -kontorer
og -agenturer, forskningsinfrastrukturer og
andre lignende strukturer har en
observaterrolle.
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Andringsforslag

2. Yderligere
beskyttelsesforanstaltninger for de
kategorier af data, der er nevnt i stk. 1,
athanger af arten af dataene og
anonymiserings- og
pseudonymiseringsteknikkerne og
beskrives nermere i den delegerede retsakt
1 henhold til den befojelse, der er fastsat i
artikel 5, stk. 13, i forordning [...]
[forordningen om datastyring COM(2020)
767 final].

Andringsforslag

1. Der oprettes herved et udvalg for
det europaiske sundhedsdataomréde for at
lette samarbejdet og udvekslingen af
oplysninger mellem medlemsstaterne.
Udvalget sammensattes af hojtstaende
repraesentanter for digitale
sundhedsmyndigheder og organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata i alle
medlemsstaterne. Andre nationale
myndigheder, herunder
markedsovervagningsmyndigheder som
omhandlet i artikel 28, Det Europaiske
Databeskyttelsesrdd og Den Europaziske
Tilsynsferende for Databeskyttelse,
indbydes til at deltage i moderne, hvis de
spergsmal, der skal behandles, er relevante
for dem. Udvalget indbyder, hvis det er
relevant, cksperter og andre relevante
interessenter til at deltage i mederne og til
at samarbejde om aspekter af arbejdet.
Sddanne interessenter kan omfatte
aktorer fra den offentlige og private
sektor, patienter, sundhedsprofessionelle
og forskere samt mindst én
patientorganisation og én sundhedsfaglig

AD\1278887DA.docx



Zndringsforslag 67
Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Interessenter og relevante
tredjeparter, herunder
patientreprasentanter, indbydes til at
deltage 1 mader 1 udvalget for det
europaiske sundhedsdataomrade og til at
deltage 1 dets arbejde, athaengigt af de
emner, der skal behandles, og hvor
folsomme de er.

ZAndringsforslag 68
Forslag til forordning
Artikel 64 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Udvalget for det europeiske
sundhedsdataomrade samarbejder med
andre relevante organer, enheder og
eksperter sasom Det Europaiske
Datainnovationsrad, jf. artikel 26 1
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final],
kompetente organer oprettet 1 henhold til
artikel 7 i forordning [...]
[dataforordningen COM(2022) 68 final],
tilsynsorganer oprettet i henhold til
artikel 17 1 forordning [...] [eID-
forordningen], Det Europziske
Databeskyttelsesrad, jf. artikel 68 1
forordning (EU) 2016/679, og
cybersikkerhedsorganer.
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organisation. Andre EU-institutioner, -
organer, -kontorer og -agenturer,
forskningsinfrastrukturer og andre lignende
strukturer har en observaterrolle.

Andringsforslag

4. Interessenter og relevante
tredjeparter, herunder
sundhedsprofessionelle, forskere og
patientreprasentanter, indbydes til at
deltage i meder i udvalget for det
europ@iske sundhedsdataomrade og til at
deltage i dets arbejde, athangigt af de
emner, der skal behandles, og hvor
folsomme de er.

Andringsforslag

5. Udvalget for det europziske
sundhedsdataomrade samarbejder med
andre relevante organer, enheder og
eksperter saisom Det Europaiske
Datainnovationsrad, jf. artikel 26 1
forordning [...] [forordningen om
datastyring COM(2020) 767 final],
kompetente organer oprettet 1 henhold til
artikel 7 i forordning [...]
[dataforordningen COM(2022) 68 final],
tilsynsorganer oprettet i henhold til
artikel 17 1 forordning [...] [eID-
forordningen], Det Europziske
Databeskyttelsesrad, jf. artikel 68 1
forordning (EU) 2016/679, og
cybersikkerhedsorganer, navnlig Det
Europceiske Agentur for Net- og
Informationssikkerhed (ENISA).
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Andringsforslag 69
Forslag til forordning
Artikel 65 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag

f) at lette udvekslingen af synspunkter
om den sekundere anvendelse af
elektroniske sundhedsdata med de
relevante interessenter, herunder
reprasentanter for patienter,
sundhedspersonale, forskere, lovgivere og
politiske beslutningstagere i
sundhedssektoren.

Zndringsforslag 70
Forslag til forordning
Bilag II — punkt 2 — nr. 2.4

Kommissionens forslag

2,4.  Et EPJ-system mé ikke indeholde
elementer, der forbyder, begranser eller
palaegger en urimelig byrde for autoriseret
adgang, elektronisk udveksling af
sundhedsdata eller brug af personlige
elektroniske sundhedsdata til tilladte
formal.

Andringsforslag 71
Forslag til forordning
Bilag II — punkt 3 — nr. 3.1

Kommissionens forslag

3,1.  Et EPJ-system skal designes og
udvikles pd en sddan méade, at det
garanterer sikker behandling af
elektroniske sundhedsdata, og at det
forhindrer uautoriseret adgang til sddanne
data.
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Andringsforslag

f) at lette udvekslingen af synspunkter
om den sekundare anvendelse af
elektroniske sundhedsdata med de
relevante interessenter, herunder
reprasentanter for patienter,
sundhedspersonale, forskere,
repreesentanter for industrien, lovgivere
og politiske beslutningstagere i
sundhedssektoren.

Andringsforslag

2.4.  Et EPJ-system ma ikke indeholde
elementer, der forbyder, begranser eller
palegger en urimelig byrde for autoriseret
adgang, elektronisk udveksling af
sundhedsdata eller brug af personlige
elektroniske sundhedsdata til tilladte
formal, navnlig pd grundlag af
kommercielle hensyn og ud over krav om
sikkerhed og retsgarantier.

Andringsforslag

3.1.  Et EPJ-system skal designes og
udvikles pd en sddan made, at det
garanterer en meget sikker behandling af
elektroniske sundhedsdata, og at det
forhindrer uautoriseret adgang til sddanne
data.
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