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KORT BEGRUNDELSE

Ordføreren støtter mange elementer i initiativet vedrørende et europæisk sundhedsdataområde, 
navnlig de bestemmelser, der har til formål at sikre bedre sundhedsresultater og fremme 
sundhedsinnovation og -forskning. Ordføreren mener, at tilgængeligheden af 
grænseoverskridende sundhedsdata i væsentlig grad kan forbedre patientplejen og bidrage til 
mere effektive sundhedspolitikker på europæisk plan. Ordføreren mener ligeledes, at dette 
forslag kan føre til betydelige fordele for enkeltpersoner, patienter, sundhedsprofessionelle og 
samfundet generelt. Ordføreren støtter endvidere dette forslag, da det kan sætte skub i forskning 
og innovation, støtte udviklingen af nye lægemidler, udstyr og behandlinger og øge 
sundhedsplejesystemernes bæredygtighed.

Ordføreren er dog af den opfattelse, at der er behov for visse ændringer for at sikre, at initiativet 
bliver en succes. Ordføreren mener, at en fornuftig gennemførelse af 
databeskyttelsesforordningen er nødvendig for at undgå unødige begrænsninger af 
sundhedsforskning og datadeling, hvilket er vigtigt for at kunne anvende kunstig intelligens og 
maskinlæringsværktøjer til forskning, og for at muliggøre den digitale omstilling af 
sundhedsplejen, og at håndtere forskelle i forbindelse med forebyggelse, diagnosticering og 
behandling i hele Europa. Det europæiske sundhedsdataområde vil være et vigtigt værktøj til 
håndtering og deling af sundhedsdata i Den Europæiske Union, men det skal ske på en måde, 
der respekterer patienternes privatliv og rettigheder. Som kontaktperson for EMA forstår 
ordføreren, at EMA og andre regulerende myndigheder, såsom de nationale 
lægemiddelstyrelser, nødvendigvis må betragtes og behandles anderledes end alle andre 
databrugere i det europæiske sundhedsdataområde. Forslaget til forordning tager allerede højde 
for dette ved at anerkende de regulerende myndigheders behov, og ordføreren forstærker 
teksten yderligere ved at gøre det muligt at træffe reguleringsmæssige beslutninger om 
medicinske produkters fordele og risici på et oplyst grundlag ved at styrke og fremskynde 
vurdering af nye medicinske produkter med det sigte at gøre dem hurtigere tilgængelige for 
patienterne og sikre forbedrede værktøjer og processer til overvågning af lægemidlers sikkerhed 
og effektivitet til gavn for de europæiske patienter. Ordføreren finder endvidere, at det er vigtigt 
at fastsætte interoperable og fælles regler og standarder, så sundhedsdata kan udnyttes på tværs 
af forskellige systemer. Det betyder, at data bør kunne udveksles gnidningsfrit mellem 
forskellige sundhedssystemer uanset den anvendte platform eller software. Derfor understreges 
det også i ordførerens udtalelse, at manglende standardisering af sundhedsdata er en væsentlig 
hindring for interoperabiliteten. 

Endelig er ordføreren af den opfattelse, at det europæiske sundhedsdataområde bør bygge på 
allerede eksisterende lovgivning som f.eks. datastyringsforordningen og dataforordningen. 
Disse forordninger giver et solidt grundlag for forvaltning og håndtering af sundhedsdata, og 
der bør arbejdes på at tilpasse indsatsen til disse bestemmelser. Ordføreren ønsker på denne 
måde at sikre, at indsamling, behandling og anvendelse af sundhedsdata sker på ansvarlig og 
gennemskuelig vis, samtidig med at enkeltpersoners privatliv og sikkerhed beskyttes.
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ÆNDRINGSFORSLAG

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 følgende 
ændringsforslag:

Ændringsforslag 1
Forslag til forordning
Betragtning 1 a (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(1a) Det europæiske 
sundhedsdataområde er et afgørende 
element i etableringen af en robust og 
varig europæisk sundhedsunion, der 
effektivt kan sikre de europæiske borgeres 
trivsel og forbedre modstandsdygtigheden 
i Unionens sundhedssystemer.

Ændringsforslag 2
Forslag til forordning
Betragtning 1 b (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(1b) For effektivt at gennemføre det 
europæiske sundhedsdataområde 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.

Ændringsforslag 3
Forslag til forordning
Betragtning 1 c (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(1c) For at forbedre 
datainteroperabiliteten og bidrage til at nå 
målene i artikel 9 i forordning (EU) 
2016/679 er det bydende nødvendigt, at 
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medlemsstaterne samarbejder, når de 
anvender fælles standarder sammen med 
den europæiske digitale identitet.

Ændringsforslag 4
Forslag til forordning
Betragtning 4

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(4) Behandlingen af elektroniske 
sundhedsdata er underlagt bestemmelserne 
i Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2016/67943 og for 
Unionens institutioners og organers 
vedkommende Europa-Parlamentets og 
Rådets forordning (EU) 2018/172544. 
Henvisninger til bestemmelserne i 
forordning (EU) 2016/679 bør også forstås 
som henvisninger til de tilsvarende 
bestemmelser i forordning (EU) 2018/1725 
for Unionens institutioner og organer, hvor 
det er relevant.

(4) Behandlingen af elektroniske 
sundhedsdata er underlagt bestemmelserne 
i Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2016/67943 og for 
Unionens institutioners og organers 
vedkommende Europa-Parlamentets og 
Rådets forordning (EU) 2018/172544. 
Henvisninger til bestemmelserne i 
forordning (EU) 2016/679 bør også forstås 
som henvisninger til de tilsvarende 
bestemmelser i forordning (EU) 2018/1725 
for Unionens institutioner og organer, hvor 
det er relevant. Denne forordning bør 
desuden være i overensstemmelse med 
forordningen om cyberrobusthed.

_________________ _________________
43 Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 
om beskyttelse af fysiske personer i 
forbindelse med behandling af 
personoplysninger og om fri udveksling af 
sådanne oplysninger og om ophævelse af 
direktiv 95/46/EF (generel forordning om 
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, 
s. 1).

43 Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 
om beskyttelse af fysiske personer i 
forbindelse med behandling af 
personoplysninger og om fri udveksling af 
sådanne oplysninger og om ophævelse af 
direktiv 95/46/EF (generel forordning om 
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, 
s. 1).

44 Europa-Parlamentets og Rådets 
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 sådanne oplysninger og om 
ophævelse af forordning (EF) nr. 45/2001 
og afgørelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 
af 21.11.2018, s. 39).

44 Europa-Parlamentets og Rådets 
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 sådanne oplysninger og om 
ophævelse af forordning (EF) nr. 45/2001 
og afgørelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 
af 21.11.2018, s. 39).
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Ændringsforslag 5
Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag Ændringsforslag

17) Relevansen af forskellige kategorier 
af elektroniske sundhedsdata for 
forskellige sundhedsscenarier varierer. 
Forskellige kategorier har også opnået 
forskellige grader af modenhed med 
hensyn til standardisering, og derfor kan 
gennemførelsen af mekanismer til 
udveksling af dem være mere eller mindre 
kompleks afhængigt af kategorien. Derfor 
bør forbedringen af interoperabiliteten og 
dataudvekslingen ske gradvist, og der er 
behov for prioritering af kategorier af 
elektroniske sundhedsdata. Kategorier af 
elektroniske sundhedsdata såsom 
patientresuméer, elektroniske recepter og 
elektronisk medicinudlevering, 
laboratorieresultater og -rapporter, 
udskrivningsrapporter, medicinske billeder 
og rapporter er blevet udvalgt af e-
sundhedsnetværket som de mest relevante 
for de fleste sundhedssituationer og bør 
betragtes som prioriterede kategorier for 
medlemsstaterne med henblik på at sikre 
adgangen til dem og overførslen heraf. Når 
der identificeres yderligere behov for 
udveksling af flere kategorier af 
elektroniske sundhedsdata med henblik på 
sundhedspleje, bør listen over prioriterede 
kategorier udvides. Kommissionen bør 
tillægges beføjelser til at udvide listen over 
prioriterede kategorier efter at have 
analyseret relevante aspekter vedrørende 
nødvendigheden af og muligheden for 
udveksling af nye datasæt, såsom støtte fra 
systemer, der er oprettet nationalt eller 
regionalt af medlemsstaterne. Der bør 
lægges særlig vægt på dataudveksling i 
grænseregioner i nabomedlemsstater, hvor 
leveringen af grænseoverskridende 
sundhedsydelser er hyppigere og kræver 
endnu hurtigere procedurer end i hele 
Unionen generelt.

(17) Relevansen af forskellige kategorier 
af elektroniske sundhedsdata for 
forskellige sundhedsscenarier varierer. 
Forskellige kategorier har også opnået 
forskellige grader af modenhed med 
hensyn til standardisering, og derfor kan 
gennemførelsen af mekanismer til 
udveksling af dem være mere eller mindre 
kompleks afhængigt af kategorien. Med 
henblik på at fremskynde modenheden af 
europæisk standardisering og 
harmonisering bør der fastlægges 
specifikationer gennem en 
samarbejdsbaseret og inklusiv proces, der 
er passende for at nå politiske mål. Dette 
omfatter sikring af sammenhæng med 
forskellige dataområder og initiativer og 
deres efterfølgende standarder. Derfor bør 
forbedringen af interoperabiliteten og 
dataudvekslingen ske gradvist, og der er 
behov for prioritering af kategorier af 
elektroniske sundhedsdata. Kategorier af 
elektroniske sundhedsdata såsom 
patientresuméer, elektroniske recepter og 
elektronisk medicinudlevering, 
laboratorieresultater og -rapporter, 
udskrivningsrapporter, medicinske billeder 
og rapporter er blevet udvalgt af e-
sundhedsnetværket som de mest relevante 
for de fleste sundhedssituationer og bør 
betragtes som prioriterede kategorier for 
medlemsstaterne med henblik på at sikre 
adgangen til dem og overførslen heraf. Når 
der identificeres yderligere behov for 
udveksling af flere kategorier af 
elektroniske sundhedsdata med henblik på 
sundhedspleje, bør listen over prioriterede 
kategorier udvides. Kommissionen bør 
tillægges beføjelser til at udvide listen over 
prioriterede kategorier efter at have 
analyseret relevante aspekter vedrørende 
nødvendigheden af og muligheden for 
udveksling af nye datasæt, såsom støtte fra 
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systemer, der er oprettet nationalt eller 
regionalt af medlemsstaterne. Der bør 
lægges særlig vægt på dataudveksling i 
grænseregioner i nabomedlemsstater, hvor 
leveringen af grænseoverskridende 
sundhedsydelser er hyppigere og kræver 
endnu hurtigere procedurer end i hele 
Unionen generelt.

Ændringsforslag 6
Forslag til forordning
Betragtning 27 a (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(27a) Det europæiske 
sundhedsdataområde anvender nationale 
og europæiske 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 støtte 
Europas førerposition inden for brug af 
sundhedsdata og for at fremme 
innovation.

Ændringsforslag 7
Forslag til forordning
Betragtning 29

Kommissionens forslag Ændringsforslag

29) Software eller softwaremoduler, der 
falder ind under definitionen af medicinsk 
udstyr eller højrisiko-AI-systemer, bør 
certificeres i overensstemmelse med 
Europa-Parlamentets og Rådets forordning 
(EU) 2017/74549 og Europa-Parlamentets 
og Rådets forordning [...] [retsakten om 
kunstig intelligens COM(2021) 206 final], 
alt efter hvad der er relevant. De 
væsentlige krav til interoperabilitet i denne 
forordning bør kun finde anvendelse i det 
omfang, fabrikanten af medicinsk udstyr 
eller højrisiko-AI-systemer, som leverer 

(29) Software eller softwaremoduler, der 
falder ind under definitionen af medicinsk 
udstyr eller højrisiko-AI-systemer, bør 
certificeres i overensstemmelse med 
Europa-Parlamentets og Rådets forordning 
(EU) 2017/74549 og Europa-Parlamentets 
og Rådets forordning [...] [retsakten om 
kunstig intelligens COM(2021) 206 final], 
alt efter hvad der er relevant. De 
væsentlige krav til interoperabilitet i denne 
forordning bør kun finde anvendelse i det 
omfang, fabrikanten af medicinsk udstyr 
eller højrisiko-AI-systemer, som leverer 
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elektroniske sundhedsdata, der skal 
behandles som en del af EPJ-systemet, 
hævder, at det er interoperabelt med et 
sådant EPJ-system. I så fald bør 
bestemmelserne om fælles specifikationer 
for EPJ-systemer finde anvendelse på dette 
medicinske udstyr og disse højrisiko-AI-
systemer.

elektroniske sundhedsdata, der skal 
behandles som en del af EPJ-systemet, 
hævder, at det er interoperabelt med et 
sådant EPJ-system som omhandlet i denne 
forordning. I så fald bør bestemmelserne 
om fælles specifikationer for EPJ-systemer 
finde anvendelse på dette medicinske 
udstyr og disse højrisiko-AI-systemer.

_________________ _________________
49 Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 
om medicinsk udstyr, om ændring af 
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 
178/2002 og forordning (EF) nr. 
1223/2009 og om ophævelse af Rådets 
direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF (EUT 
L 117 af 5.5.2017, s. 1).

49 Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 
om medicinsk udstyr, om ændring af 
direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 
178/2002 og forordning (EF) nr. 
1223/2009 og om ophævelse af Rådets 
direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF (EUT 
L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Ændringsforslag 8
Forslag til forordning
Betragtning 40

Kommissionens forslag Ændringsforslag

40) Dataindehaverne kan være 
offentlige, almennyttige eller private 
sundheds- eller plejeudbydere, offentlige, 
almennyttige og private organisationer, 
foreninger eller andre enheder, offentlige 
og private enheder, der udfører forskning i 
sundhedssektoren, og som behandler 
ovennævnte kategorier af sundheds- og 
sundhedsrelaterede data. For at undgå en 
uforholdsmæssig stor byrde for små 
enheder er mikrovirksomheder undtaget fra 
forpligtelsen til at stille deres data til 
rådighed til sekundær anvendelse inden for 
rammerne af det europæiske 
sundhedsdataområde. 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 formål, herunder på områder, 
hvor indsamlingen af sådanne data er 
fragmenteret eller vanskelig, såsom 

(40) Dataindehaverne kan være 
offentlige, almennyttige eller private 
sundheds- eller plejeudbydere, offentlige, 
almennyttige og private organisationer, 
foreninger eller andre enheder, offentlige 
og private enheder, der udfører forskning i 
sundhedssektoren, og som behandler 
ovennævnte kategorier af sundheds- og 
sundhedsrelaterede data. For at undgå en 
uforholdsmæssig stor byrde for små 
enheder er mikrovirksomheder undtaget fra 
forpligtelsen til at stille deres data til 
rådighed til sekundær anvendelse inden for 
rammerne af det europæiske 
sundhedsdataområde. 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 formål, herunder på områder, 
hvor indsamlingen af sådanne data er 
fragmenteret eller vanskelig, såsom 
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sjældne sygdomme, kræft osv. Sådanne 
data, der indsamles og behandles af 
dataindehavere med støtte fra Unionens 
eller nationale offentlige midler, bør stilles 
til rådighed af dataindehavere for organer 
med ansvar for adgang til sundhedsdata, 
for at maksimere virkningen af de 
offentlige investeringer og støtte 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 
sådanne udbydere er i besiddelse af, bør 
også stilles til rådighed til sekundær 
anvendelse. Samtidig er data, der er 
underlagt særlig retlig beskyttelse, såsom 
intellektuel ejendomsret fra virksomheder, 
der fremstiller medicinsk udstyr, eller 
medicinalvirksomheder, ofte omfattet af 
ophavsretlig beskyttelse eller lignende 
former for beskyttelse. Offentlige 
myndigheder og tilsynsmyndigheder bør 
dog have adgang til sådanne data, f.eks. i 
tilfælde 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 være meget vanskeligt for de offentlige 
myndigheder at få adgang til sådanne data 
for at få en forståelse for årsagerne til og 
fabrikantens viden om mangler ved visse 
anordninger. Covid-19-pandemien viste 
også, at de politiske beslutningstagere har 
vanskeligt ved at få adgang til 
sundhedsdata og andre data vedrørende 
sundhed. Sådanne data bør stilles til 
rådighed for offentlige og 
lovgivningsmæssige aktiviteter og støtte 
offentlige organer i udøvelsen af deres 
retlige mandat under overholdelse af, hvor 
det er relevant og muligt, den beskyttelse, 
som kommercielle data nyder. Der bør 
fastsættes særlige regler for sekundær 
anvendelse af sundhedsdata. 
Dataaltruistiske aktiviteter kan udføres af 

sjældne sygdomme, kræft osv. Sådanne 
data, der indsamles og behandles af 
dataindehavere med støtte fra Unionens 
eller nationale offentlige midler, bør stilles 
til rådighed af dataindehavere for organer 
med ansvar for adgang til sundhedsdata, 
for at maksimere virkningen af de 
offentlige investeringer og støtte 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 
sådanne udbydere er i besiddelse af, bør 
også stilles til rådighed til sekundær 
anvendelse. Samtidig er data, der er 
underlagt særlig retlig beskyttelse, såsom 
intellektuel ejendomsret fra virksomheder, 
der fremstiller medicinsk udstyr, eller 
medicinalvirksomheder, ofte omfattet af 
ophavsretlig beskyttelse eller lignende 
former for beskyttelse og bør behandles i 
overensstemmelse hermed inden for 
rammerne af TRIPS-aftalen og direktiv 
(EU) 2016/943. Offentlige myndigheder og 
tilsynsmyndigheder bør dog have adgang 
til sådanne data, f.eks. i tilfælde 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 være meget vanskeligt for de offentlige 
myndigheder at få adgang til sådanne data 
for at få en forståelse for årsagerne til og 
fabrikantens viden om mangler ved visse 
anordninger. Covid-19-pandemien viste 
også, at de politiske beslutningstagere har 
vanskeligt ved at få adgang til 
sundhedsdata og andre data vedrørende 
sundhed. Sådanne data bør stilles til 
rådighed for offentlige og 
lovgivningsmæssige aktiviteter og støtte 
offentlige organer i udøvelsen af deres 
retlige mandat under overholdelse af, hvor 
det er relevant og muligt, den beskyttelse, 
som kommercielle data nyder. Der bør 
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forskellige enheder inden for rammerne af 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final] og 
under hensyntagen til de særlige forhold i 
sundhedssektoren.

fastsættes særlige regler for sekundær 
anvendelse af sundhedsdata. 
Dataaltruistiske aktiviteter kan udføres af 
forskellige enheder inden for rammerne af 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final] og 
under hensyntagen til de særlige forhold i 
sundhedssektoren.

Ændringsforslag 9
Forslag til forordning
Betragtning 41

Kommissionens forslag Ændringsforslag

41) Sekundær anvendelse af 
sundhedsdata under det europæiske 
sundhedsdataområde bør gøre det muligt 
for offentlige, private og almennyttige 
enheder samt individuelle forskere at få 
adgang til sundhedsdata med henblik på 
forskning, innovation, politikudformning, 
uddannelsesaktiviteter, patientsikkerhed, 
lovgivningsmæssige aktiviteter eller 
personlige lægemidler i overensstemmelse 
med de formål, der er fastsat i denne 
forordning. Adgang til data til sekundær 
anvendelse bør bidrage til samfundets 
almene interesse. Aktiviteter, for hvilke 
adgang i henhold til denne forordning er 
lovlig, kan omfatte anvendelse af 
elektroniske sundhedsdata til opgaver, der 
udføres af offentlige organer, såsom 
udførelse af offentlig tjeneste, herunder 
folkesundhedsovervågning, planlægnings- 
og rapporteringsforpligtelser, udformning 
af sundhedspolitikker, sikring af 
patientsikkerhed, behandlingskvalitet og 
sundhedssystemernes bæredygtighed. 
Offentlige organer og Unionens 
institutioner, organer, kontorer og 
agenturer kan kræve regelmæssig adgang 
til elektroniske sundhedsdata i en længere 
periode, herunder for at opfylde deres 
mandat, som er fastsat i denne forordning. 
Offentlige organer kan udføre sådanne 
forskningsaktiviteter ved hjælp af 
tredjeparter, herunder underleverandører, 

(41) Sekundær anvendelse af 
sundhedsdata under det europæiske 
sundhedsdataområde bør gøre det muligt 
for offentlige, private og almennyttige 
enheder samt individuelle forskere at få 
adgang til sundhedsdata med henblik på 
forskning, innovation, politikudformning, 
uddannelsesaktiviteter, patientsikkerhed, 
lovgivningsmæssige aktiviteter eller 
personlige lægemidler i overensstemmelse 
med de formål, der er fastsat i denne 
forordning. Adgang til data til sekundær 
anvendelse bør bidrage til samfundets 
almene interesse. Adgang til sundhedsdata 
til sekundær anvendelse til forskning og 
innovation bør også sigte mod at bidrage 
til overkommelige og fair priser for alle 
europæiske borgere, når de deraf 
følgende produkter eller tjenesteydelser 
bringes i omsætning. Aktiviteter, for 
hvilke adgang i henhold til denne 
forordning er lovlig, kan omfatte 
anvendelse af elektroniske sundhedsdata til 
opgaver, der udføres af offentlige organer, 
såsom udførelse af offentlig tjeneste, 
herunder folkesundhedsovervågning, 
planlægnings- og 
rapporteringsforpligtelser, udformning af 
sundhedspolitikker, sikring af 
patientsikkerhed, behandlingskvalitet og 
sundhedssystemernes bæredygtighed. 
Offentlige organer og Unionens 
institutioner, organer, kontorer og 
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så længe den offentlige myndighed til 
enhver tid fører tilsyn med disse aktiviteter. 
Leveringen af data bør også støtte 
aktiviteter i forbindelse med videnskabelig 
forskning (herunder privat forskning), 
udvikling og innovation, der producerer 
varer og tjenesteydelser til sundheds- eller 
plejesektoren, såsom innovationsaktiviteter 
eller træning af AI-algoritmer, der kan 
beskytte fysiske personers sundhed eller 
pleje. I nogle tilfælde kan oplysninger om 
visse fysiske personer (f.eks. 
genominformation om fysiske personer 
med en bestemt sygdom) understøtte 
diagnosticering eller behandling af andre 
fysiske personer. Der er behov for, at 
offentlige organer går ud over 
anvendelsesområdet for kapitel V i 
forordning [...] [dataforordningen 
COM(2022) 68 final]. De offentlige 
myndigheder kan dog anmode om støtte fra 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata til behandling eller 
sammenkædning af data. Denne forordning 
giver offentlige myndigheder mulighed for 
at få adgang til oplysninger, som de har 
brug for til at udføre de opgaver, de er 
pålagt ved lov, men udvider ikke sådanne 
offentlige organers mandat. Ethvert forsøg 
på at anvende data til foranstaltninger, der 
er skadelige for den fysiske person, til at 
forhøje forsikringspræmier, til at reklamere 
for produkter eller behandlinger eller til at 
udvikle skadelige produkter, bør forbydes.

agenturer kan kræve regelmæssig adgang 
til elektroniske sundhedsdata i en længere 
periode, herunder for at opfylde deres 
mandat, som er fastsat i denne forordning. 
Offentlige organer kan udføre sådanne 
forskningsaktiviteter ved hjælp af 
tredjeparter, herunder underleverandører, 
så længe den offentlige myndighed til 
enhver tid fører tilsyn med disse aktiviteter. 
Leveringen af data bør også støtte 
aktiviteter i forbindelse med videnskabelig 
forskning (herunder privat forskning), 
udvikling og innovation, der producerer 
varer og tjenesteydelser til sundheds- eller 
plejesektoren, såsom innovationsaktiviteter 
eller træning af AI-algoritmer, der kan 
beskytte fysiske personers sundhed eller 
pleje. I nogle tilfælde kan oplysninger om 
visse fysiske personer (f.eks. 
genominformation om fysiske personer 
med en bestemt sygdom) understøtte 
diagnosticering eller behandling af andre 
fysiske personer. Der er behov for, at 
offentlige organer går ud over 
anvendelsesområdet for kapitel V i 
forordning [...] [dataforordningen 
COM(2022) 68 final]. De offentlige 
myndigheder kan dog anmode om støtte fra 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata til behandling eller 
sammenkædning af data. Denne forordning 
giver offentlige myndigheder mulighed for 
at få adgang til oplysninger, som de har 
brug for til at udføre de opgaver, de er 
pålagt ved lov, men udvider ikke sådanne 
offentlige organers mandat. Ethvert forsøg 
på at anvende data til foranstaltninger, der 
er skadelige for den fysiske person, til at 
forhøje forsikringspræmier, til at reklamere 
for produkter eller behandlinger eller til at 
udvikle skadelige produkter, bør forbydes.

Ændringsforslag 10
Forslag til forordning
Betragtning 43

Kommissionens forslag Ændringsforslag
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(43) Organerne med ansvar for adgang 
til sundhedsdata bør overvåge anvendelsen 
af kapitel IV i denne forordning og bidrage 
til en ensartet anvendelse heraf i hele 
Unionen. Til det formål bør organerne 
samarbejde med hinanden og 
Kommissionen, uden at der er behov for en 
aftale mellem medlemsstater om gensidig 
bistand eller om et sådant samarbejde. 
Organerne med ansvar for adgang til 
sundhedsdata bør også samarbejde med 
interessenter, herunder 
patientorganisationer. Da den sekundære 
anvendelse af sundhedsdata indebærer 
behandling af personoplysninger om 
sundhed, finder de relevante bestemmelser 
i forordning (EU) 2016/679 anvendelse, og 
tilsynsmyndighederne i henhold til 
forordning (EU) 2016/679 og forordning 
(EU) 2018/1725 bør have til opgave at 
håndhæve disse regler. Da sundhedsdata er 
følsomme oplysninger, og da de har pligt 
til loyalt samarbejde, bør organerne med 
ansvar for adgang til sundhedsdata desuden 
underrette databeskyttelsesmyndighederne 
om alle spørgsmål vedrørende 
databehandling til sekundær anvendelse, 
herunder sanktioner. Ud over de opgaver, 
der er nødvendige for at sikre en effektiv 
sekundær anvendelse af sundhedsdata, bør 
organet med ansvar for adgang til 
sundhedsdata bestræbe sig på at udvide 
tilgængeligheden af yderligere 
sundhedsdatasæt, støtte udviklingen af 
kunstig intelligens på sundhedsområdet og 
fremme udviklingen af fælles standarder. 
De bør anvende testede teknikker, der 
sikrer, at elektroniske sundhedsdata 
behandles på en måde, der beskytter 
privatlivets fred for så vidt angår de 
oplysninger, der er indeholdt i de data, for 
hvilke sekundær anvendelse er tilladt, 
herunder teknikker til pseudonymisering, 
anonymisering, generalisering, fjernelse og 
randomisering af personoplysninger 
Organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata kan udarbejde datasæt efter 
databrugerens behov i overensstemmelse 
med den udstedte datatilladelse. Dette 

(43) Organerne med ansvar for adgang 
til sundhedsdata bør overvåge anvendelsen 
af kapitel IV i denne forordning og bidrage 
til en ensartet anvendelse heraf i hele 
Unionen. Til det formål bør organerne 
samarbejde med hinanden over grænserne 
og med Kommissionen, bl.a. ved at 
anlægge en ensartet tilgang med hensyn 
til fælles definitioner og teknikker, uden at 
der er behov for en aftale mellem 
medlemsstater om gensidig bistand eller 
om et sådant samarbejde. Organerne med 
ansvar for adgang til sundhedsdata bør 
også samarbejde med interessenter, 
herunder patientorganisationer. Da den 
sekundære anvendelse af sundhedsdata 
indebærer behandling af personoplysninger 
om sundhed, finder de relevante 
bestemmelser i forordning (EU) 2016/679 
anvendelse, og tilsynsmyndighederne i 
henhold til forordning (EU) 2016/679 og 
forordning (EU) 2018/1725 bør have til 
opgave at håndhæve disse regler. Da 
sundhedsdata er følsomme oplysninger, og 
da de har pligt til loyalt samarbejde, bør 
organerne med ansvar for adgang til 
sundhedsdata desuden underrette 
databeskyttelsesmyndighederne om alle 
spørgsmål vedrørende databehandling til 
sekundær anvendelse, herunder sanktioner. 
Ud over de opgaver, der er nødvendige for 
at sikre en effektiv sekundær anvendelse af 
sundhedsdata, bør organet med ansvar for 
adgang til sundhedsdata bestræbe sig på at 
udvide tilgængeligheden af yderligere 
sundhedsdatasæt, støtte udviklingen af 
kunstig intelligens på sundhedsområdet og 
fremme udviklingen af fælles standarder. 
De bør anvende testede teknikker, der 
sikrer, at elektroniske sundhedsdata 
behandles på en måde, der beskytter 
privatlivets fred for så vidt angår de 
oplysninger, der er indeholdt i de data, for 
hvilke sekundær anvendelse er tilladt, 
herunder teknikker til pseudonymisering, 
anonymisering, generalisering, fjernelse og 
randomisering af personoplysninger 
Organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata kan udarbejde datasæt efter 
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omfatter regler for anonymisering af 
mikrodatasæt.

databrugerens behov i overensstemmelse 
med den udstedte datatilladelse. Dette 
omfatter regler for anonymisering af 
mikrodatasæt.

Ændringsforslag 11
Forslag til forordning
Betragtning 53

Kommissionens forslag Ændringsforslag

53) For så vidt angår 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 
forbindelse med behandlingen af en 
sådan anmodning, bør databrugeren 
kunne anmode dataindehaveren om disse 
data direkte, og dataindehaveren bør 
kunne udstede en datatilladelse, samtidig 
med at alle de krav og garantier, der er 
knyttet til en sådan anmodning og 
tilladelse, overholdes. Anmodninger fra 
flere lande og anmodninger, der kræver 
samkøring af datasæt fra flere 
dataindehavere, bør altid indgives gennem 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata. Dataindehaveren bør 
indberette eventuelle datatilladelser eller -
anmodninger til organerne med ansvar 
for adgang til sundhedsdata.

udgår

Ændringsforslag 12
Forslag til forordning
Betragtning 54

Kommissionens forslag Ændringsforslag

54) I betragtning af de elektroniske 
sundhedsdatas følsomhed bør databrugerne 
ikke have ubegrænset adgang til sådanne 
data. Al adgang til de ønskede elektroniske 
sundhedsdata med henblik på sekundær 
anvendelse bør ske gennem et sikkert 
databehandlingsmiljø. For at sikre stærke 

(54) I betragtning af de elektroniske 
sundhedsdatas følsomhed bør databrugerne 
ikke have ubegrænset adgang til sådanne 
data. Al adgang til de ønskede elektroniske 
sundhedsdata med henblik på sekundær 
anvendelse bør ske gennem et sikkert 
databehandlingsmiljø. For at sikre stærke 
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tekniske og sikkerhedsmæssige garantier 
for de elektroniske sundhedsdata bør 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata eller, hvor det er relevant, 
den enkelte dataindehaver give adgang til 
sådanne data i et sikkert 
databehandlingsmiljø i overensstemmelse 
med de høje tekniske og 
sikkerhedsmæssige standarder, der er 
fastsat i henhold til denne forordning. 
Nogle medlemsstater har truffet 
foranstaltninger til at finde sådanne sikre 
miljøer i Europa. Behandlingen af 
personoplysninger i et sådant sikkert miljø 
bør være i overensstemmelse med 
forordning (EU) 2016/679, herunder, hvis 
det sikre miljø forvaltes af en tredjepart, 
kravene i artikel 28 og, hvor det er 
relevant, kapitel V. Et sådant sikkert 
databehandlingsmiljø bør mindske de risici 
for privatlivets fred, der er forbundet med 
sådanne behandlingsaktiviteter, og 
forhindre, at de elektroniske sundhedsdata 
overføres direkte til databrugerne. Organet 
med ansvar for adgang til sundhedsdata 
eller den dataindehaver, der leverer denne 
tjeneste, bør til enhver tid have kontrol 
over adgangen til de elektroniske 
sundhedsdata, idet der gives adgang til 
databrugerne i henhold til betingelserne i 
den udstedte datatilladelse. Databrugere 
bør kun udtrække andre elektroniske 
sundhedsdata end personoplysninger, der 
ikke indeholder elektroniske sundhedsdata, 
fra et sådant sikkert databehandlingsmiljø. 
Det er således en væsentlig garanti for at 
bevare fysiske personers rettigheder og 
frihedsrettigheder i forbindelse med 
behandling af deres elektroniske 
sundhedsdata til sekundær anvendelse. 
Kommissionen bør bistå medlemsstaterne 
med at udvikle fælles sikkerhedsstandarder 
for at fremme sikkerheden og 
interoperabiliteten i de forskellige sikre 
miljøer.

tekniske og sikkerhedsmæssige garantier 
for de elektroniske sundhedsdata bør 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata eller, hvor det er relevant, 
den enkelte dataindehaver give adgang til 
sådanne data i et sikkert 
databehandlingsmiljø i overensstemmelse 
med de høje tekniske og 
sikkerhedsmæssige standarder, der er 
fastsat i henhold til denne forordning. 
Kravene til et sikkert 
databehandlingsmiljø bør sikre den bedst 
mulige sikkerhed, samtidig med at der 
tages hensyn til funktionalitet og teknisk 
gennemførlighed og bygges på 
eksisterende bedste praksis. Nogle 
medlemsstater har truffet foranstaltninger 
til at finde sådanne sikre miljøer i Europa. 
Behandlingen af personoplysninger i et 
sådant sikkert miljø bør være i 
overensstemmelse med forordning (EU) 
2016/679, herunder, hvis det sikre miljø 
forvaltes af en tredjepart, kravene i 
artikel 28 og, hvor det er relevant, kapitel 
V. Et sådant sikkert databehandlingsmiljø 
bør mindske de risici for privatlivets fred, 
der er forbundet med sådanne 
behandlingsaktiviteter, og forhindre, at de 
elektroniske sundhedsdata overføres 
direkte til databrugerne. Organet med 
ansvar for adgang til sundhedsdata eller 
den dataindehaver, der leverer denne 
tjeneste, bør til enhver tid have kontrol 
over adgangen til de elektroniske 
sundhedsdata, idet der gives adgang til 
databrugerne i henhold til betingelserne i 
den udstedte datatilladelse. Databrugere 
bør kun udtrække andre elektroniske 
sundhedsdata end personoplysninger, der 
ikke indeholder elektroniske sundhedsdata, 
fra et sådant sikkert databehandlingsmiljø. 
Det er således en væsentlig garanti for at 
bevare fysiske personers rettigheder og 
frihedsrettigheder i forbindelse med 
behandling af deres elektroniske 
sundhedsdata til sekundær anvendelse. 
Kommissionen bør bistå medlemsstaterne 
med at udvikle fælles sikkerhedsstandarder 
for at fremme sikkerheden og 
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interoperabiliteten i de forskellige sikre 
miljøer.

Ændringsforslag 13
Forslag til forordning
Betragtning 61 a (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

(61a) Et år efter datoen for denne 
forordnings ikrafttræden bør 
Kommissionen gennemføre en offentlig 
undersøgelse af denne forordnings 
indvirkning på forskellige typer 
forskningsundersøgelser. Undersøgelsen 
bør indeholde anbefalinger med henblik 
på at løse eventuelle problemer, der er 
konstateret under undersøgelsen.

Ændringsforslag 14
Forslag til forordning
Betragtning 63

Kommissionens forslag Ændringsforslag

63) Anvendelsen af midler bør også 
bidrage til at nå målene for det europæiske 
sundhedsdataområde. Offentlige 
indkøbere, nationale kompetente 
myndigheder i medlemsstaterne, herunder 
digitale sundhedsmyndigheder og organer 
med ansvar for adgang til sundhedsdata, 
samt Kommissionen bør tage hensyn til 
gældende tekniske specifikationer, 
standarder og profiler vedrørende 
interoperabilitet, sikkerhed og datakvalitet 
samt andre krav, der er udviklet i henhold 
til denne forordning, når de fastlægger 
betingelserne for offentlige udbud, 
indkaldelser af forslag og tildeling af EU-
midler, herunder struktur- og 
samhørighedsfondene.

(63) Anvendelsen af midler bør også 
bidrage til at nå målene for det europæiske 
sundhedsdataområde. Offentlige 
indkøbere, nationale kompetente 
myndigheder i medlemsstaterne, herunder 
digitale sundhedsmyndigheder og organer 
med ansvar for adgang til sundhedsdata, 
samt Kommissionen bør tage hensyn til 
gældende tekniske specifikationer, 
standarder og profiler vedrørende 
interoperabilitet, sikkerhed og datakvalitet 
samt andre krav, der er udviklet i henhold 
til denne forordning, når de fastlægger 
betingelserne for offentlige udbud, 
indkaldelser af forslag og tildeling af EU-
midler, herunder struktur- og 
samhørighedsfondene. EU-midlerne skal 
fordeles på passende vis mellem 
medlemsstaterne under hensyntagen til 
sundhedssystemernes forskellige 
digitaliseringsniveauer og 
omkostningerne ved at gøre de nationale 
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datainfrastrukturer interoperable og 
forenelige med kravene i det europæiske 
sundhedsdataområde.

Ændringsforslag 15
Forslag til forordning
Betragtning 64

Kommissionens forslag Ændringsforslag

64) Visse kategorier af elektroniske 
sundhedsdata kan fortsat være særligt 
følsomme, selv når 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 
tilbageværende risiko for, at kapaciteten til 
at genidentificere den pågældende kan 
være eller blive tilgængelig ud over de 
midler, der med rimelighed kan forventes 
anvendt. En sådan tilbageværende risiko er 
til stede i forbindelse med sjældne 
sygdomme (en livstruende eller kronisk 
invaliderende lidelse, der berører højst fem 
ud af 10 000 personer i Unionen), hvor det 
begrænsede antal tilfælde gør det 
vanskeligt fuldt ud at aggregere de 
offentliggjorte data og samtidig beskytte 
fysiske personers privatliv, samtidig med at 
der sikres en passende detaljeringsgrad, så 
dataene er meningsfulde. Det kan påvirke 
forskellige typer sundhedsdata afhængigt 
af detaljeringsgraden og beskrivelsen af de 
registreredes karakteristika, antallet af 
berørte personer eller, f.eks. i tilfælde af 
data, der indgår i elektroniske 
patientjournaler, sygdomsregistre, 
biobanker, persongenererede data osv., 
hvor identifikationskarakteristikaene er 
bredere, og hvor det i kombination med 
andre oplysninger (f.eks. i meget små 
geografiske områder) eller gennem den 
teknologiske udvikling af metoder, der 
ikke var tilgængelige på tidspunktet for 
anonymiseringen, kan føre til 
genidentifikation af de registrerede ved 

(64) Visse kategorier af elektroniske 
sundhedsdata kan fortsat være særligt 
følsomme, selv når 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 
tilbageværende risiko for, at kapaciteten til 
at genidentificere den pågældende kan 
være eller blive tilgængelig ud over de 
midler, der med rimelighed kan forventes 
anvendt. En sådan tilbageværende risiko er 
til stede i forbindelse med sjældne 
sygdomme (en livstruende eller kronisk 
invaliderende lidelse, der berører højst fem 
ud af 10 000 personer i Unionen), hvor det 
begrænsede antal tilfælde gør det 
vanskeligt fuldt ud at aggregere de 
offentliggjorte data og samtidig beskytte 
fysiske personers privatliv, samtidig med at 
der sikres en passende detaljeringsgrad, så 
dataene er meningsfulde. Det kan påvirke 
forskellige typer sundhedsdata afhængigt 
af detaljeringsgraden og beskrivelsen af de 
registreredes karakteristika, antallet af 
berørte personer eller, f.eks. i tilfælde af 
data, der indgår i elektroniske 
patientjournaler, sygdomsregistre, 
biobanker, persongenererede data osv., 
hvor identifikationskarakteristikaene er 
bredere, og hvor det i kombination med 
andre oplysninger (f.eks. i meget små 
geografiske områder) eller gennem den 
teknologiske udvikling af metoder, der 
ikke var tilgængelige på tidspunktet for 
anonymiseringen, kan føre til 
genidentifikation af de registrerede ved 
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hjælp af andre midler end dem, der med 
rimelighed kan forventes at blive anvendt. 
Virkeliggørelsen af en sådan risiko for 
genidentifikation af fysiske personer vil 
give anledning til stor bekymring og vil 
muligvis betyde, at den politik og de regler 
for sekundær anvendelse, der er fastsat i 
denne forordning, ikke vil blive accepteret. 
Desuden er aggregeringsteknikker i mindre 
grad afprøvet for andre oplysninger end 
personoplysninger, der f.eks. indeholder 
forretningshemmeligheder, som i 
forbindelse med indberetning af kliniske 
forsøg, og håndhævelse af brud på 
forretningshemmeligheder uden for 
Unionen er vanskeligere i mangel af en 
tilstrækkelig international 
beskyttelsesstandard. For disse typer 
sundhedsdata er der derfor fortsat en risiko 
for genidentifikation efter anonymiseringen 
eller aggregeringen, som ikke med 
rimelighed kunne afbødes i begyndelsen. 
Dette falder ind under kriterierne i 
artikel 5, stk. 13, i forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final]. Disse typer sundhedsdata vil 
således falde ind under den beføjelse til 
overførsel til tredjelande, der er fastsat i 
artikel 5, stk. 13, i forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final]. Beskyttelsesforanstaltningerne, 
der står i et rimeligt forhold til risikoen for 
genidentifikation, skal tage hensyn til de 
særlige forhold, der gør sig gældende for 
forskellige datakategorier eller forskellige 
anonymiserings- eller 
aggregeringsteknikker, og vil blive 
beskrevet nærmere i forbindelse med den 
delegerede retsakt i henhold til den 
beføjelse, der er fastsat i artikel 5, stk. 13, i 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final].

hjælp af andre midler end dem, der med 
rimelighed kan forventes at blive anvendt. 
Virkeliggørelsen af en sådan risiko for 
genidentifikation af fysiske personer vil 
give anledning til stor bekymring og vil 
muligvis betyde, at den politik og de regler 
for sekundær anvendelse, der er fastsat i 
denne forordning, ikke vil blive accepteret. 
Dette understreger behovet for en 
harmoniseret fortolkning af 
anonymisering og pseudonymisering i 
medlemsstaterne. Desuden er 
aggregeringsteknikker i mindre grad 
afprøvet for andre oplysninger end 
personoplysninger, der f.eks. indeholder 
forretningshemmeligheder, som i 
forbindelse med indberetning af kliniske 
forsøg, og håndhævelse af brud på 
forretningshemmeligheder uden for 
Unionen er vanskeligere i mangel af en 
tilstrækkelig international 
beskyttelsesstandard. For disse typer 
sundhedsdata er der derfor fortsat en risiko 
for genidentifikation efter anonymiseringen 
eller aggregeringen, som ikke med 
rimelighed kunne afbødes i begyndelsen. 
Dette falder ind under kriterierne i 
artikel 5, stk. 13, i forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final]. Disse typer sundhedsdata vil 
således falde ind under den beføjelse til 
overførsel til tredjelande, der er fastsat i 
artikel 5, stk. 13, i forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final]. Beskyttelsesforanstaltningerne, 
der står i et rimeligt forhold til risikoen for 
genidentifikation, skal tage hensyn til de 
særlige forhold, der gør sig gældende for 
forskellige datakategorier eller forskellige 
anonymiserings- eller 
aggregeringsteknikker, og vil blive 
beskrevet nærmere i forbindelse med den 
delegerede retsakt i henhold til den 
beføjelse, der er fastsat i artikel 5, stk. 13, i 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final].
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Ændringsforslag l
Forslag til forordning
Artikel 1 – stk. 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

1. Ved denne forordning oprettes det 
europæiske sundhedsdataområde med 
regler, fælles standarder og praksis, 
infrastrukturer og en forvaltningsramme 
for primær og sekundær anvendelse af 
elektroniske sundhedsdata.

1. Ved denne forordning oprettes det 
europæiske sundhedsdataområde med 
regler, fælles og interoperable standarder, 
harmoniseret praksis og harmoniserede 
infrastrukturer og en forvaltningsramme 
for primær og sekundær anvendelse af 
elektroniske sundhedsdata.

Ændringsforslag 17
Forslag til forordning
Artikel 1 – stk. 2 – litra a

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 18
Forslag til forordning
Artikel 1 – stk. 3 – litra b

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 19
Forslag til forordning
Artikel 1 – stk. 3 – litra d

Kommissionens forslag Ændringsforslag

d) databrugere, som dataindehavere i d) datamodtagere og databrugere, 
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Unionen stiller elektroniske sundhedsdata 
til rådighed for.

som dataindehavere i Unionen stiller 
elektroniske sundhedsdata til rådighed for.

Ændringsforslag 20
Forslag til forordning
Artikel 2 – stk. 2 – litra f

Kommissionens forslag Ændringsforslag

f) "interoperabilitet": den evne, som 
organisationer samt softwareapplikationer 
eller -udstyr fra den samme fabrikant eller 
forskellige fabrikanter har til at interagere 
med henblik på at nå gensidigt fordelagtige 
mål, herunder udveksling af oplysninger og 
viden uden at ændre indholdet af dataene 
mellem disse organisationer, 
softwareapplikationer eller -udstyr gennem 
de processer, de understøtter

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

Ændringsforslag 21
Forslag til forordning
Artikel 2 – stk. 2 – litra g

Kommissionens forslag Ændringsforslag

g) "europæisk format for udveksling 
af elektroniske patientjournaler": et 
struktureret, almindeligt anvendt og 
maskinlæsbart format, der gør det muligt at 
overføre personlige elektroniske 
sundhedsdata mellem forskellige 
softwareapplikationer, -enheder og 
sundhedstjenesteydere

g) "europæisk format for udveksling 
af elektroniske patientjournaler": et 
standardiseret, struktureret, almindeligt 
anvendt og maskinlæsbart format, der gør 
det muligt at overføre personlige 
elektroniske sundhedsdata mellem 
forskellige softwareapplikationer, -enheder 
og sundhedstjenesteydere

Ændringsforslag 22
Forslag til forordning
Artikel 2 – stk. 2 – litra ae a (nyt)
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Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

Ændringsforslag 23
Forslag til forordning
Artikel 2 – stk. 2 – litra ae b (nyt)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

Ændringsforslag 24
Forslag til forordning
Artikel 9 – stk. 2

Kommissionens forslag Ændringsforslag

2. Kommissionen fastsætter ved 
hjælp af gennemførelsesretsakter kravene 
til den interoperable, grænseoverskridende 
identifikations- og 
autentifikationsmekanisme for fysiske 
personer og sundhedsprofessionelle i 
overensstemmelse med forordning (EU) 
nr. 910/2014 som ændret ved [COM(2021) 
281 final]. Mekanismen skal gøre det 
lettere at overføre elektroniske 
sundhedsdata i en grænseoverskridende 
sammenhæng. Disse 
gennemførelsesretsakter vedtages efter 
rådgivningsproceduren, jf. artikel 68, stk. 
2.

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

Ændringsforslag 25
Forslag til forordning
Artikel 9 – stk. 3

Kommissionens forslag Ændringsforslag

3. Kommissionen implementerer de 3. Kommissionen implementerer 
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tjenester, der kræves til den interoperable, 
grænseoverskridende identifikations- og 
autentifikationsmekanisme, der er 
omhandlet i denne artikels stk. 2, på EU-
plan som en del af den 
grænseoverskridende digitale 
sundhedsinfrastruktur, der er omhandlet i 
artikel 12, stk. 3.

sammen med medlemsstaterne de 
tjenester, der kræves til den interoperable, 
grænseoverskridende identifikations- og 
autentifikationsmekanisme, der er 
omhandlet i denne artikels stk. 2, på EU-
plan som en del af den 
grænseoverskridende digitale 
sundhedsinfrastruktur, der er omhandlet i 
artikel 12, stk. 3.

Ændringsforslag 26
Forslag til forordning
Artikel 9 – stk. 4

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

4. Kommissionen udvikler sammen 
med medlemsstaterne den 
grænseoverskridende identifikations- og 
autentifikationsmekanisme på henholdsvis 
EU-plan og medlemsstatsplan i 
overensstemmelse med forordning (EU) 
nr. 910/2014 som ændret ved 
[COM(2021)0281].

Ændringsforslag 27
Forslag til forordning
Artikel 10 – stk. 2 – litra g

Kommissionens forslag Ændringsforslag

g) sikre gennemførelsen på nationalt 
plan af det europæiske format for 
udveksling af elektroniske patientjournaler 
i samarbejde med nationale myndigheder 
og interessenter

g) sikre gennemførelsen på nationalt 
plan af det europæiske format for 
udveksling af elektroniske patientjournaler, 
der skal være interoperabelt og fremme 
grænseoverskridende udveksling, i 
samarbejde med nationale myndigheder og 
interessenter

Ændringsforslag 28
Forslag til forordning
Artikel 23 – stk. 1 – afsnit 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

Kommissionen vedtager ved hjælp af Kommissionen vedtager ved hjælp af 
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gennemførelsesretsakter fælles 
specifikationer for så vidt angår de 
væsentlige krav, der er fastsat i bilag II, 
herunder en frist for gennemførelsen af 
disse fælles specifikationer. Hvor det er 
relevant, tager de fælles specifikationer 
hensyn til de særlige forhold, der gør sig 
gældende for medicinsk udstyr og 
højrisiko-AI-systemer, jf. artikel 14, stk. 3 
og 4.

gennemførelsesretsakter fælles 
specifikationer for så vidt angår de 
væsentlige krav, der er fastsat i bilag II, 
herunder en frist for gennemførelsen af 
disse fælles specifikationer. Hvor det er 
relevant, tager de fælles specifikationer 
hensyn til eksisterende europæiske 
standarder og forskellige dataområder og 
de særlige forhold, der gør sig gældende 
for medicinsk udstyr og højrisiko-AI-
systemer, jf. artikel 14, stk. 3 og 4.

Ændringsforslag 29
Forslag til forordning
Artikel 23 – stk. 5

Kommissionens forslag Ændringsforslag

5. Hvis fælles specifikationer, der 
dækker interoperabilitets- og 
sikkerhedskrav for EPJ-systemer, påvirker 
medicinsk udstyr eller højrisiko-AI-
systemer, der er omfattet af andre retsakter, 
såsom forordning (EU) 2017/745 eller 
[retsakten om kunstig intelligens 
COM(2021) 206 final], kan der forud for 
vedtagelsen af disse fælles specifikationer 
foretages en høring af 
Koordinationsgruppen for Medicinsk 
Udstyr (MDCG), jf. artikel 103 i 
forordning (EU) 2017/745, eller Det 
Europæiske Udvalg for Kunstig Intelligens, 
jf. artikel 56 i forordning [...] [retsakten om 
kunstig intelligens COM(2021) 206 final], 
alt efter hvad der er relevant.

5. Hvis fælles specifikationer, der 
dækker interoperabilitets- og 
sikkerhedskrav for EPJ-systemer, påvirker 
medicinsk udstyr eller højrisiko-AI-
systemer, der er omfattet af andre retsakter, 
såsom forordning (EU) 2017/745 eller 
[retsakten om kunstig intelligens 
COM(2021) 206 final], skal der, hvor det 
er relevant, forud for vedtagelsen af disse 
fælles specifikationer foretages en høring 
af Koordinationsgruppen for Medicinsk 
Udstyr (MDCG), jf. artikel 103 i 
forordning (EU) 2017/745, eller Det 
Europæiske Udvalg for Kunstig Intelligens, 
jf. artikel 56 i forordning [...] [retsakten om 
kunstig intelligens COM(2021) 206 final], 
alt efter hvad der er relevant.

Ændringsforslag 30
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 1 – litra a

Kommissionens forslag Ændringsforslag

a) EPJ'er a) elektroniske sundhedsdata fra 
EPJ'er
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Ændringsforslag 31
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 1 – litra d

Kommissionens forslag Ændringsforslag

d) sundhedsrelaterede administrative 
data, herunder oplysninger om 
ansøgninger og godtgørelse

udgår

Ændringsforslag 32
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 1 – litra e

Kommissionens forslag Ændringsforslag

e) genetiske, genomiske og 
proteomiske data om mennesker

e) anonymiserede genetiske, 
genomiske og proteomiske data om 
mennesker

Ændringsforslag 33
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 1 – litra i

Kommissionens forslag Ændringsforslag

i) elektroniske sundhedsdata fra 
medicinske registre for specifikke 
sygdomme

i) elektroniske sundhedsdata fra 
medicinske registre

Ændringsforslag 34
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 1 – litra j

Kommissionens forslag Ændringsforslag

j) elektroniske sundhedsdata fra 
kliniske forsøg

j) elektroniske sundhedsdata fra 
kliniske forsøg i overensstemmelse med 
forordning (EU) nr. 536/2014

Ændringsforslag 35
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 3
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Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 36
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 4

Kommissionens forslag Ændringsforslag

4. Elektroniske sundhedsdata, der 
omfatter beskyttede intellektuelle 
ejendomsrettigheder og 
forretningshemmeligheder fra private 
virksomheder, stilles til rådighed til 
sekundær anvendelse. Hvis sådanne data 
stilles til rådighed til sekundær anvendelse, 
træffes alle nødvendige foranstaltninger til 
at bevare fortroligheden af intellektuelle 
ejendomsrettigheder og 
forretningshemmeligheder.

4. Elektroniske sundhedsdata, der 
omfatter beskyttede intellektuelle 
ejendomsrettigheder og 
forretningshemmeligheder fra 
sundhedsdataindehavere, stilles til 
rådighed til sekundær anvendelse. For så 
vidt angår elektroniske sundhedsdata fra 
medicinsk udstyr, der er defineret i artikel 
33, stk. 1, litra k), hvor dataindehaveren 
kan påvise, at data er udledt eller afledt 
ved hjælp af komplekse proprietære 
algoritmer og kan føre til reverse 
engineering, bør dataindehaveren have 
ret til at henvise til datakoordinatoren 
som fastsat i dataforordningens artikel 31 
for at anmode om en indskrænkning eller 
begrænsning i delingen af data. Hvis 
sådanne data stilles til rådighed til 
sekundær anvendelse, træffes alle 
nødvendige foranstaltninger til at bevare 
intellektuelle ejendomsrettigheder og 
fortroligheden af 
forretningshemmeligheder. Denne 
forordning berører ikke EU-retten eller 
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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.

Ændringsforslag 37
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 5

Kommissionens forslag Ændringsforslag

5. Hvis den fysiske persons samtykke 
er påkrævet 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.

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

Ændringsforslag 38
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 7

Kommissionens forslag Ændringsforslag

7. Kommissionen tillægges beføjelse 
til at vedtage delegerede retsakter i 
overensstemmelse med artikel 67 med 
henblik på at ændre listen i stk. 1 for at 
tage højde for udviklingen inden for 
tilgængelige elektroniske sundhedsdata.

udgår

Ændringsforslag 39
Forslag til forordning
Artikel 33 – stk. 8

Kommissionens forslag Ændringsforslag

8. Organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata kan give adgang til 
yderligere kategorier af elektroniske 
sundhedsdata, som de har fået overdraget i 
henhold til national lovgivning eller baseret 

8. Organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata kan give adgang til 
yderligere kategorier af elektroniske 
sundhedsdata, som de har fået overdraget i 
henhold til national lovgivning eller baseret 
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på frivilligt samarbejde med de relevante 
dataindehavere på nationalt plan, navnlig 
elektroniske sundhedsdata, som private 
enheder i sundhedssektoren er i besiddelse 
af.

på frivilligt samarbejde med de relevante 
dataindehavere på nationalt plan, navnlig 
elektroniske sundhedsdata, som private 
enheder i sundhedssektoren er i besiddelse 
af, og i overensstemmelse med relevante 
regler om sikkerhed og databeskyttelse.

Ændringsforslag 40
Forslag til forordning
Artikel 33 a (ny)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

Artikel 33a
Fysiske personers rettigheder i 

forbindelse med sekundær anvendelse
Fysiske personer har ret til at begrænse 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdatas adgang til alle eller en del 
af deres elektroniske sundhedsdata. 
Medlemsstaterne fastsætter regler og 
specifikke garantier vedrørende sådanne 
begrænsningsmekanismer.

Ændringsforslag 41
Forslag til forordning
Artikel 34 – stk. 1 – litra g

Kommissionens forslag Ændringsforslag

g) træning, test og evaluering af 
algoritmer, herunder i medicinsk udstyr, 
AI-systemer og digitale 
sundhedsapplikationer, der bidrager til 
folkesundheden eller social sikring eller 
sikrer et højt kvalitets- og 
sikkerhedsniveau i forbindelse med 
sundhedspleje, lægemidler eller medicinsk 
udstyr

g) træning, test og validering af 
algoritmer, herunder i medicinsk udstyr, 
AI-systemer og digitale applikationer 
vedrørende sundhed i overensstemmelse 
med retsakten om kunstig intelligens 
(COM(2021)0206) 

Ændringsforslag 42
Forslag til forordning
Artikel 35 – stk. 1 – indledning
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Kommissionens forslag Ændringsforslag

Det er forbudt at søge adgang til og 
behandle elektroniske sundhedsdata, der er 
indhentet via en datatilladelse udstedt i 
henhold til artikel 46, til følgende formål:

Det er forbudt at søge eller opnå adgang til 
og behandle elektroniske sundhedsdata, der 
er indhentet via en datatilladelse udstedt i 
henhold til artikel 46, til følgende formål:

Ændringsforslag 43
Forslag til forordning
Artikel 35 – stk. 1 – litra e a (nyt)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

Ændringsforslag 44
Forslag til forordning
Artikel 36 – stk. 3

Kommissionens forslag Ændringsforslag

3. Under udførelsen af deres opgaver 
samarbejder organer med ansvar for 
adgang til sundhedsdata aktivt med 
repræsentanter for interessenter, navnlig 
med repræsentanter for patienter, 
dataindehavere og databrugere. Personalet i 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata skal undgå 
interessekonflikter. Organer med ansvar for 
adgang til sundhedsdata er ikke bundet af 
nogen instrukser, når de træffer deres 
afgørelser.

3. Medlemsstaterne sikrer, at 
repræsentanter for centrale interessenter 
på sundhedsområdet, herunder 
patientorganisationer, 
sundhedsprofessionelle og 
forskningssamfundet, er repræsenteret i 
styrings- og beslutningsstrukturerne i 
organerne med ansvar for adgang til 
sundhedsdata. Under udførelsen af deres 
opgaver samarbejder organer med ansvar 
for adgang til sundhedsdata aktivt med 
repræsentanter for interessenter, navnlig 
med repræsentanter for patienter, 
dataindehavere og databrugere. Personalet i 
organer med ansvar for adgang til 
sundhedsdata skal undgå 
interessekonflikter. Organer med ansvar for 
adgang til sundhedsdata er ikke bundet af 
nogen instrukser, når de træffer deres 
afgørelser.

Ændringsforslag 45
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Forslag til forordning
Artikel 37 – stk. 1 – litra m

Kommissionens forslag Ændringsforslag

m) samarbejde på EU-plan og nationalt 
plan for at fastlægge passende 
foranstaltninger og krav vedrørende 
adgang til elektroniske sundhedsdata i et 
sikkert databehandlingsmiljø

m) samarbejde på EU-plan og nationalt 
plan for at fastlægge en fælles tilgang, 
tekniske krav og passende 
foranstaltninger vedrørende adgang til 
elektroniske sundhedsdata i et sikkert 
databehandlingsmiljø

Ændringsforslag 46
Forslag til forordning
Artikel 37 – stk. 1 – litra t a (nyt)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

ta) formidle oplysninger om fordelene 
ved at give adgang til sundhedsdata til 
sekundær anvendelse.

Ændringsforslag 47
Forslag til forordning
Artikel 37 – stk. 2 – litra a a (nyt)

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

Ændringsforslag 48
Forslag til forordning
Artikel 37 – stk. 2 – litra c

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

c) samarbejde med alle relevante 
interessenter, herunder 
patientorganisationer, repræsentanter for 
fysiske personer, sundhedsprofessionelle, 
forskere, repræsentanter for industrien og 
etiske udvalg, hvor det er relevant i 
overensstemmelse med EU-retten og 
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national ret

Ændringsforslag 49
Forslag til forordning
Artikel 38 – stk. 1 – litra c

Kommissionens forslag Ændringsforslag

c) fysiske personers gældende 
rettigheder i forbindelse med sekundær 
anvendelse af elektroniske sundhedsdata

c) fysiske personers gældende 
rettigheder i forbindelse med sekundær 
anvendelse af elektroniske sundhedsdata, 
herunder retten til at begrænse adgangen 
til en vis type data som omhandlet i artikel 
33a

Ændringsforslag 50
Forslag til forordning
Artikel 39 – stk. 1 – indledning

Kommissionens forslag Ændringsforslag

1. Hvert organ med ansvar for adgang 
til sundhedsdata offentliggør en årlig 
aktivitetsrapport, som mindst skal 
indeholde følgende:

1. Hvert organ med ansvar for adgang 
til sundhedsdata offentliggør hvert andet 
år en aktivitetsrapport, som indeholder 
oversigtsdata, der kun omfatter følgende:

Ændringsforslag 51
Forslag til forordning
Artikel 39 – stk. 2

Kommissionens forslag Ændringsforslag

2. Rapporten fremsendes til 
Kommissionen.

2. Rapporterne fremsendes til 
Kommissionen.

Ændringsforslag 52
Forslag til forordning
Artikel 39 – stk. 3

Kommissionens forslag Ændringsforslag

3. Kommissionen tillægges beføjelser 
til at vedtage delegerede retsakter i 
overensstemmelse med artikel 67 med 
henblik på at ændre indholdet af den årlige 

3. Kommissionen tillægges beføjelser 
til at vedtage delegerede retsakter i 
overensstemmelse med artikel 67 med 
henblik på at ændre indholdet af de toårige 
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aktivitetsrapport. aktivitetsrapporter.

Ændringsforslag 53
Forslag til forordning
Artikel 41 – stk. 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 54
Forslag til forordning
Artikel 44 – stk. 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 55
Forslag til forordning
Artikel 45 – stk. 4 – litra a

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

a) en beskrivelse af retsgrundlaget for 
udførelsen af behandlingen som 
omhandlet i artikel 6, stk. 1, i forordning 
(EU) 2016/679

Ændringsforslag 56
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Forslag til forordning
Artikel 46 – stk. 3

Kommissionens forslag Ændringsforslag

3. Et organ med ansvar for adgang til 
sundhedsdata skal udstede eller afvise en 
datatilladelse senest to måneder efter 
modtagelsen af ansøgningen om 
dataadgang. Uanset forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final] kan organet med ansvar for 
adgang til sundhedsdata forlænge fristen 
for besvarelse af en ansøgning om 
dataadgang med yderligere to måneder, 
hvis det er nødvendigt, under hensyntagen 
til anmodningens kompleksitet. I sådanne 
tilfælde underretter organet med ansvar for 
adgang til sundhedsdata hurtigst muligt 
ansøgeren om, at der er behov for mere tid 
til at behandle ansøgningen, sammen med 
årsagerne til forsinkelsen. Hvis et organ 
med ansvar for adgang til sundhedsdata 
ikke træffer en afgørelse inden for 
tidsfristen, udstedes datatilladelsen.

3. Et organ med ansvar for adgang til 
sundhedsdata skal udstede eller afvise en 
datatilladelse senest to måneder efter 
modtagelsen af ansøgningen om 
dataadgang. Uanset forordning [...] 
[forordningen om datastyring COM(2020) 
767 final] kan organet med ansvar for 
adgang til sundhedsdata forlænge fristen 
for besvarelse af en ansøgning om 
dataadgang med yderligere to måneder, 
hvis det er nødvendigt, under hensyntagen 
til anmodningens kompleksitet. I sådanne 
tilfælde underretter organet med ansvar for 
adgang til sundhedsdata hurtigst muligt 
ansøgeren om, at der er behov for mere tid 
til at behandle ansøgningen, sammen med 
årsagerne til forsinkelsen. 

Ændringsforslag 57
Forslag til forordning
Artikel 46 – stk. 11

Kommissionens forslag Ændringsforslag

11. Databrugere offentliggør 
resultaterne af sekundær anvendelse af 
elektroniske sundhedsdata, herunder 
oplysninger, der er relevante for levering af 
sundhedsydelser, senest 18 måneder efter 
afslutningen af behandlingen af de 
elektroniske sundhedsdata eller efter at 
have modtaget svaret på den i artikel 47 
omhandlede anmodning om oplysninger. 
Disse resultater eller dette output må kun 
indeholde anonymiserede data. 
Databrugeren underretter de organer med 
ansvar for adgang til sundhedsdata, som 
udstedte datatilladelsen, og støtter dem i at 
gøre oplysningerne offentligt tilgængelige 
på organernes websteder. Når databrugerne 

11. Databrugere offentliggør 
resultaterne af sekundær anvendelse af 
elektroniske sundhedsdata, herunder 
oplysninger, der er relevante for levering af 
sundhedsydelser, senest 18 måneder efter 
afslutningen af behandlingen af de 
elektroniske sundhedsdata eller efter at 
have modtaget svaret på den i artikel 47 
omhandlede anmodning om oplysninger. 
Disse resultater eller dette output må kun 
indeholde anonymiserede data. 
Databrugeren underretter de organer med 
ansvar for adgang til sundhedsdata, som 
udstedte datatilladelsen, og støtter dem i at 
gøre oplysningerne offentligt tilgængelige 
på organernes websteder under behørig 
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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 europæiske 
sundhedsdataområde.

hensyntagen til de 
sikkerhedsforanstaltninger, som er fastsat 
i EU's retsakter. Når 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 europæiske 
sundhedsdataområde.

Ændringsforslag 58
Forslag til forordning
Artikel 46 – stk. 14

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

14. Ansvaret for organer med ansvar 
for adgang til sundhedsdata eller 
dataindehaveren som fælles dataansvarlig, 
afhængigt af hvem der stiller dataene til 
rådighed for databrugeren, er begrænset 
til omfanget af den udstedte datatilladelse, 
indtil behandlingsaktiviteten er afsluttet.

Ændringsforslag 59
Forslag til forordning
Artikel 48 – stk. 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

Uanset denne forordnings artikel 46 kræves 
der ikke en datatilladelse for at få adgang 
til de elektroniske sundhedsdata i henhold 
til denne artikel. Ved udførelsen af disse 
opgaver i 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 
tilgængeligheden af data senest to måneder 
efter ansøgningen 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 

Uanset denne forordnings artikel 46 kræves 
der ikke en datatilladelse i tilfælde 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 udfører 
relevante aktiviteter i henhold til denne 
forordning, hvor deres retlige mandat 
giver adgang til sådanne data. Med 
henblik på vurdering af medicinske 
produkters fordele og risici samt 
identifikation og vurdering af trusler mod 
menneskers sundhed som følge af 
infektionssygdomme gives EMA og ECDC 
hurtig adgang til sundhedsdata inden for 
det europæiske sundhedsdataområde 
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sundhedsdata forlænge fristen med 
yderligere to måneder, hvis det er 
nødvendigt, under hensyntagen til 
anmodningens kompleksitet. Organet med 
ansvar for adgang til sundhedsdata stiller 
de elektroniske sundhedsdata til rådighed 
for databrugeren senest to måneder efter at 
have modtaget dem fra dataindehaverne, 
medmindre det angiver, at det vil levere 
dataene inden for en længere fastsat frist.

inden for rammerne af deres mandat og 
gældende lovgivning. Ved udførelsen af 
disse opgaver i 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 tilgængeligheden af data 
senest to måneder efter ansøgningen 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 
sundhedsdata forlænge fristen med 
yderligere to måneder, hvis det er 
nødvendigt, under hensyntagen til 
anmodningens kompleksitet. Organet med 
ansvar for adgang til sundhedsdata stiller 
de elektroniske sundhedsdata til rådighed 
for databrugeren senest to måneder efter at 
have modtaget dem fra dataindehaverne, 
medmindre det angiver, at det vil levere 
dataene inden for en længere fastsat frist.

Ændringsforslag 60
Forslag til forordning
Artikel 49

Kommissionens forslag Ændringsforslag

Artikel 49 udgår
Adgang til elektroniske sundhedsdata fra 

en enkelt dataindehaver
1. Hvis en ansøger kun anmoder om 
adgang til elektroniske sundhedsdata fra 
en enkelt dataindehaver i en enkelt 
medlemsstat, kan denne ansøger uanset 
artikel 45, stk. 1, indgive en ansøgning om 
dataadgang eller en dataanmodning 
direkte til dataindehaveren. Ansøgningen 
om dataadgang skal opfylde kravene i 
artikel 45, og dataanmodningen skal 
opfylde kravene i artikel 47. Anmodninger 
fra flere lande og anmodninger, der 
kræver samkøring af datasæt fra flere 
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dataindehavere, rettes til organer med 
ansvar for adgang til sundhedsdata.
2. I så 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 
databehandlingsmiljø i overensstemmelse 
med artikel 50 og kan opkræve gebyrer i 
overensstemmelse med artikel 42.
3. Uanset artikel 51 betragtes den 
enkelte dataindehaver og databrugeren 
som fælles dataansvarlige.
4. Inden for tre måneder underretter 
dataindehaveren elektronisk det relevante 
organ med ansvar for adgang til 
sundhedsdata om alle indgivne 
ansøgninger om dataadgang og om alle 
udstedte datatilladelser og de 
dataanmodninger, der er opfyldt i 
henhold til denne artikel, således at 
organet med ansvar for adgang til 
sundhedsdata kan opfylde sine 
forpligtelser i henhold til artikel 37, stk. 1, 
og artikel 39.

Ændringsforslag 61
Forslag til forordning
Artikel 52 – stk. 3

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 62
Forslag til forordning
Artikel 52 – stk. 4
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Kommissionens forslag Ændringsforslag

4. Sundhedsrelaterede 
forskningsinfrastrukturer eller lignende 
strukturer, hvis funktion er baseret på EU-
retten, og som støtter anvendelsen af 
elektroniske sundhedsdata til forskning, 
politikudformning, statistik, 
patientsikkerhed eller lovgivningsmæssige 
formål, skal være godkendte deltagere i 
HealthData@EU.

4. Sundhedsrelaterede 
forskningsinfrastrukturer eller lignende 
strukturer, som støtter anvendelsen af 
elektroniske sundhedsdata i 
sundhedssektoren til forskning, 
politikudformning, statistik, 
patientsikkerhed eller lovgivningsmæssige 
formål, skal være godkendte deltagere i 
HealthData@EU.

Ændringsforslag 63
Forslag til forordning
Artikel 52 – stk. 7

Kommissionens forslag Ændringsforslag

7. Kommissionen tillægges beføjelser 
til at vedtage delegerede retsakter i 
overensstemmelse med artikel 67 med 
henblik på at ændre denne artikel for at 
tilføje eller fjerne kategorier af godkendte 
deltagere i HealthData@EU under 
hensyntagen til udtalelsen fra den fælles 
kontrolgruppe i henhold til artikel 66 i 
denne forordning.

7. Kommissionen tillægges beføjelser 
til at vedtage delegerede retsakter i 
overensstemmelse med artikel 67 med 
henblik på at ændre denne artikel for at 
tilføje eller fjerne kategorier af godkendte 
deltagere fra sundhedssektoren i 
HealthData@EU under hensyntagen til 
udtalelsen fra den fælles kontrolgruppe i 
henhold til artikel 66 i denne forordning.

Ændringsforslag 64
Forslag til forordning
Artikel 52 – stk. 8

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 65
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Forslag til forordning
Artikel 61 – stk. 2

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 66
Forslag til forordning
Artikel 64 – stk. 1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

1. Der oprettes herved et udvalg for 
det europæiske sundhedsdataområde for at 
lette samarbejdet og udvekslingen af 
oplysninger mellem medlemsstaterne. 
Udvalget sammensættes af højtstående 
repræsentanter for digitale 
sundhedsmyndigheder og organer med 
ansvar for adgang til sundhedsdata i alle 
medlemsstaterne. Andre nationale 
myndigheder, herunder 
markedsovervågningsmyndigheder som 
omhandlet i artikel 28, Det Europæiske 
Databeskyttelsesråd og Den Europæiske 
Tilsynsførende for Databeskyttelse, kan 
indbydes til at deltage i møderne, hvis de 
spørgsmål, der skal behandles, er relevante 
for dem. Udvalget kan også indbyde 
eksperter og observatører til at deltage i 
møderne 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 
observatørrolle.

1. Der oprettes herved et udvalg for 
det europæiske sundhedsdataområde for at 
lette samarbejdet og udvekslingen af 
oplysninger mellem medlemsstaterne. 
Udvalget sammensættes af højtstående 
repræsentanter for digitale 
sundhedsmyndigheder og organer med 
ansvar for adgang til sundhedsdata i alle 
medlemsstaterne. Andre nationale 
myndigheder, herunder 
markedsovervågningsmyndigheder som 
omhandlet i artikel 28, Det Europæiske 
Databeskyttelsesråd og Den Europæiske 
Tilsynsførende for Databeskyttelse, 
indbydes til at deltage i møderne, hvis de 
spørgsmål, der skal behandles, er relevante 
for dem. Udvalget indbyder, hvis det er 
relevant, eksperter og andre relevante 
interessenter til at deltage i møderne og til 
at samarbejde om aspekter af arbejdet. 
Sådanne interessenter kan omfatte 
aktører fra den offentlige og private 
sektor, patienter, sundhedsprofessionelle 
og forskere samt mindst én 
patientorganisation og én sundhedsfaglig 
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organisation. Andre EU-institutioner, -
organer, -kontorer og -agenturer, 
forskningsinfrastrukturer og andre lignende 
strukturer har en observatørrolle.

Ændringsforslag 67
Forslag til forordning
Artikel 64 – stk. 4

Kommissionens forslag Ændringsforslag

4. Interessenter og relevante 
tredjeparter, herunder 
patientrepræsentanter, indbydes til at 
deltage i møder i udvalget for det 
europæiske sundhedsdataområde og til at 
deltage i dets arbejde, afhængigt af de 
emner, der skal behandles, og hvor 
følsomme de er.

4. Interessenter og relevante 
tredjeparter, herunder 
sundhedsprofessionelle, forskere og 
patientrepræsentanter, indbydes til at 
deltage i møder i udvalget for det 
europæiske sundhedsdataområde og til at 
deltage i dets arbejde, afhængigt af de 
emner, der skal behandles, og hvor 
følsomme de er.

Ændringsforslag 68
Forslag til forordning
Artikel 64 – stk. 5

Kommissionens forslag Ændringsforslag

5. Udvalget for det europæiske 
sundhedsdataområde samarbejder med 
andre relevante organer, enheder og 
eksperter såsom Det Europæiske 
Datainnovationsråd, jf. artikel 26 i 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final], 
kompetente organer oprettet i henhold til 
artikel 7 i forordning [...] 
[dataforordningen COM(2022) 68 final], 
tilsynsorganer oprettet i henhold til 
artikel 17 i forordning [...] [eID-
forordningen], Det Europæiske 
Databeskyttelsesråd, jf. artikel 68 i 
forordning (EU) 2016/679, og 
cybersikkerhedsorganer.

5. Udvalget for det europæiske 
sundhedsdataområde samarbejder med 
andre relevante organer, enheder og 
eksperter såsom Det Europæiske 
Datainnovationsråd, jf. artikel 26 i 
forordning [...] [forordningen om 
datastyring COM(2020) 767 final], 
kompetente organer oprettet i henhold til 
artikel 7 i forordning [...] 
[dataforordningen COM(2022) 68 final], 
tilsynsorganer oprettet i henhold til 
artikel 17 i forordning [...] [eID-
forordningen], Det Europæiske 
Databeskyttelsesråd, jf. artikel 68 i 
forordning (EU) 2016/679, og 
cybersikkerhedsorganer, navnlig Det 
Europæiske Agentur for Net- og 
Informationssikkerhed (ENISA).
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Ændringsforslag 69
Forslag til forordning
Artikel 65 – stk. 2 – litra f

Kommissionens forslag Ændringsforslag

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

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

Ændringsforslag 70
Forslag til forordning
Bilag II – punkt 2 – nr. 2.4

Kommissionens forslag Ændringsforslag

2,4. Et EPJ-system må ikke indeholde 
elementer, der forbyder, begrænser eller 
pålægger en urimelig byrde for autoriseret 
adgang, elektronisk udveksling af 
sundhedsdata eller brug af personlige 
elektroniske sundhedsdata til tilladte 
formål.

2.4. Et EPJ-system må ikke indeholde 
elementer, der forbyder, begrænser eller 
pålægger en urimelig byrde for autoriseret 
adgang, elektronisk udveksling af 
sundhedsdata eller brug af personlige 
elektroniske sundhedsdata til tilladte 
formål, navnlig på grundlag af 
kommercielle hensyn og ud over krav om 
sikkerhed og retsgarantier.

Ændringsforslag 71
Forslag til forordning
Bilag II – punkt 3 – nr. 3.1

Kommissionens forslag Ændringsforslag

3,1. Et EPJ-system skal designes og 
udvikles på en sådan måde, at det 
garanterer sikker behandling af 
elektroniske sundhedsdata, og at det 
forhindrer uautoriseret adgang til sådanne 
data.

3.1. Et EPJ-system skal designes og 
udvikles på en sådan måde, at det 
garanterer en meget sikker behandling af 
elektroniske sundhedsdata, og at det 
forhindrer uautoriseret adgang til sådanne 
data.
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