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1. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaiske
sundhedsdataomrade, KOM (2022) 197 endelig
- Fremskridtsrapport

REVIDERET NOTAT. £ndringer i forhold til grund- og naerhedsnotat af 30. juni 2022 er
markeret med streg i margin.

1. Resume

Kommissionen har den 3. maj 2022 fremsat forslag til forordning om det europzeiske
sundhedsdataomrdde (EHDS), som har til formdl at vedtage en ramme, der skal
understgtte adgangen til samt anvendelse og deling af sundhedsdata paé en sikker
mdde, bade i og pa tveers af EU-medlemslandene. Kommissionen vil give den enkelte
borger mulighed for at udgve kontrol over egne sundhedsdata og samtidig give
mulighed for at udnytte potentialet ved sikker udveksling, brug og genbrug af sundheds-
data til patientbehandling, samt forskning, innovation m.m. inden for EU.

Forslaget er blevet forhandlet i radet siden fremsaettelse i maj 2022. Ved afslutning af det
tjekkiske formandskab praesenteres pd EPSCO-rddsmgdet d. 2. december 2022 fremskridts-
rapport pa forhandlingerne. Det forventes, at formandskabet vil orientere om, at man har
ndet en farste gennemlzesning af forslaget, og fremlagt en kompromistekst pd kapitel 2 og
3 af forslaget. Det vurderes ikke, at Radet er taet pa at nd frem til en generel indstilling.

Regeringen er overordnet positiv over for formalene bag forordningsforslaget, herunder
etablering af en ramme, der understgtter en sammenhangende og effektiv anvendelse og
deling af sundhedsdata til brug i patientbehandling, samt til forskning og innovation. Rege-
ringen vurderer dog, at forslaget er meget ambitigst og indeholder en raekke elementer,
som forudsaetter vaesentlige tekniske tilpasninger for bade primaer og sekundaer anven-
delse af sundhedsdata. Dette er en udfordring for medlemsstater som Danmark, der igen-
nem mange Gr har investeret i infrastruktur, standarder mv. for sundhedsdata. Regeringen
er desuden skeptisk overfor, at der laegges op til, at et feelles europaeisk sundhedsdataom-
rdde skal bygge pad digitale systemer for elektronisk identifikation og dokumentudveksling,
som endnu ikke er velfungerende eller udbredte i EU.

Forslaget vil have statsfinansielle konsekvenser gennem det danske bidrag til EU-budgettet
samt afledte nationale udgifter, herunder ogsa lokale udgifter i kommuner og regioner,
forbundet med implementering af forordningens krav. Det er regeringens forelgbige vurde-
ring, at forslaget kan fa betydelige statsfinansielle konsekvenser, da en implementering vil
kreaeve tilpasninger af danske digitale sundhedslgsninger, herunder aendringer af et stort
antal af it-systemer, i det daglige kliniske arbejde og teknisk integration til greenseoverskri-
dende infrastruktur. Der er af EU-budgettet afsat ca. 6 mia. kr. til at stgtte aktiviteter og
opbygning af infrastruktur til det europaeiske sundhedsdataomrdde i medlemslandene. Det
er dog regeringens forventning, at de afsatte midler ikke vil daekke alle omkostninger. For-
slaget vil desuden have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Det er for regeringen vigtigt, at forslaget overholder naerhedsprincippet og ikke kommer til
at erstatte, men i stedet supplerer medlemslandenes egne nationale regler og politiske
principper for anvendelse af sundhedsdata til bdde primaere og sekundaere formal. Det er
den umiddelbare vurdering, at dele af forordningen, som den foreligger, kan tolkes sdle-
des, at der skal aendres og tilpasses nationale bestemmelser inden for disse omrader, og at
der dermed er tvivl om, hvorvidt naerhedsprincippet er overholdt. Dertil er det vigtigt, at
deling af sundhedsdata sker sikkert og forsvarligt. Ved udveksling af data pad tveers af

greenser til sekundaer anvendelse af sundhedsdata bgr dette basere sig pa deling
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af aggregerede data eller pa brug af federede modeller for dataanalyse, hvor data forbli-
ver lokalt, og det kun er analyseresultatet, der deles. Danmark er langt fremme i udviklin-
gen af infrastruktur til anvendelse og deling af sundhedsdata samt standardisering af
sundhedsdata pad tveers af sektorer, og derfor vil regeringen arbejde for, at forslaget byg-
ger pad eksisterende systemer og standarder. Det bemeerkes, at den foresldede implemen-
teringstid er meget kort, samt at implementeringstiden bgr tilpasses timingen for gvrige
forordningsforslag. Regeringen vil arbejde for at hjemtage EU-midler til at understgtte
dansk deltagelse i det europaeiske sundhedsdataomrade.

Forordningsforslaget indeholder pG nuvaerende tidspunkt en reekke ubekendte, som skal
afdaekkes yderligere i forbindelse med forhandlingerne i Radet. Det er dog regeringens vur-
dering, at der kan veere lovgivningsmaessige konsekvenser, bl.a. i forhold til sundhedspro-
fessionelles registrering af patientoplysninger. Det er samtidig uafklaret, hvordan patien-
ternes selvbestemmelsesret i forhold til at frabede sig registrering og videregivelse af sund-
hedsdata spiller ssmmen med forordningsforslaget.

Forslaget er sat pd dagsordenen for radsmgdet (EPSCO) den 9. december 2022 med hen-
blik pa en fremskridtsrapport.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2022) 197 den 3. maj 2022 fremsat forslag til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning om det europeeiske sundhedsdataomrade, der skal styrke
EU-borgeres kontrol over deres elektroniske sundhedsdata, udarbejde en ramme for sik-
ker deling af ikke identificerbare sundhedsdata pa tveers af graenser samt bidrage til et in-
dre marked for digitale sundhedsprodukter og services, ved at harmonisere reglerne. For-
slaget er modtaget i dansk sprogversion d. 2. juni 2022.

Forslaget er fremsat med hjemmel i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade
(TEUF) artikel 16 og 114 om henholdsvis beskyttelse af personoplysninger og harmonise-
ring af medlemsstaternes lovgivning vedrgrende det indre markeds funktion. Forslaget
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Baggrunden for forslaget er meddelelsen “En europeeisk strategi for data” (jf. grund- og
nzerhedsnotat oversendt til Folketingets Europaudvalg d. 27. marts 2020), som Kommissi-
onen fremsatte i februar 2020. Strategien laegger bl.a. op til investeringer i feelles europeei-
ske dataomrader og sammenslutning af cloudinfrastrukturer, som skal nedbryde juridiske
og tekniske barrierer for datadeling, samt understgtte sikker datadeling i EU. Forslaget om
et europaisk sundhedsdataomrade er det fgrste af flere forslag til etablering af omrade-
specifikke europaeiske datainfrastrukturer, der skal understgtte adgang til og anvendelse
af data pa tveers af EU. Handtering af sundhedsspecifikke udfordringer gennem adgang til
og deling af sundhedsdata er en af Kommissionens prioriteter pa sundhedsomradet.
Blandt andet spiller det europaeiske sundhedsdataomrade en forventet rolle i styrkelsen af
beredskabet til og indsatsen over for sundhedskriser samt sundhedssystemernes mod-
standsdygtighed.

Som baggrund for forslaget har Kommissionen lagt sarligt vaegt p3, at sundhedssektoren i
de forskellige EU-lande er rig pa data, men imidlertid ikke udnytter disse data tilstraekke-
ligt til gavn for patienter og forskning. Kommissionen laegger vaegt pa, at man ved at ud-
nytte potentiale til at omsaette og genbruge sundhedsdata i hele EU vil bidrage til bedre at
forebygge, diagnosticere og behandle sygdomme. Det fremfgres endvidere i forslaget, at
en gget interoperabilitet for sundhedsdata blandt sundhedstjenesteydere kan fgre til be-
tydelige besparelser for patienterne og sundhedsvaesenet.
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Kommissionen fremhaver endvidere, at COVID-19-pandemien har vist vigtigheden af digi-
tale tjenester inden for sundhedsomradet. Her peges blandt andet p3, at ajourfgrte og pa-
lidelige sundhedsdata spiller en vigtig rolle i forbindelse med kriser og bidrager til at ud-
vikle effektive behandlinger og vacciner. Pandemien har ifglge Kommissionen fremskyndet
indfgrslen af digitale vaerktgjer i EU sdsom elektroniske patientjournaler (personlige laege-
journaler eller lignende dokumenter i digital form), elektroniske recepter og digitale sund-
hedsapps samt deling af forskningsdata.

Kommissionen henviser til, at forordningsforslaget bygger pa forskellig lovgivning, herun-
der databeskyttelsesforordningen (EU) 2016/679, forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr og forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, forordning
(EU) 2022/868 om europaeisk datastyring, den foresldede retsakt om kunstig intelligens,
og den foreslaede dataforordning, direktiv 2016/1148 om sikkerheden for net- og infor-
mationssystemer ("NIS-direktivet") og direktivet om graenseoverskridende sundhedsydel-
ser. Kommissionen fremhaever endvidere, at det europaeiske sundhedsdataomrade bygger
pa forordningen om en europeisk digital identitet (elDAS), som i gjeblikket er under revi-
dering.

Forslaget er blevet forhandlet i radet siden fremszaettelsen, hvorfor det tjekkiske formand-
skab nu praesenterer en fremskridtsrapport i forbindelse med afslutningen af sit formand-
skab. Det tjekkiske formandskab har naet en fgrste gennemlaesning af forslaget, og pree-
senteret en kompromistekst pa kapitel 2 og 3 af forslaget. Det vurderes ikke, at Radet er
taet pa at na frem til en generel indstilling.

3. Formal og indhold

Formalet med det fremsatte forordningsforslag er at vedtage en ramme, der skal under-
stgtte adgangen til samt anvendelse og deling af sundhedsdata pa en sikker made, bade i
og pa tvaers af EU-medlemslandene. Kommissionen vil give den enkelte borger mulighed
for at udgve kontrol over egne sundhedsdata og samtidig give mulighed for, at potentialet
for sikker udveksling, brug og genbrug af sundhedsdata udnyttes inden for EU.

Indholdet i forordningsforslaget kan inddeles i fire omrader, og omfatter fglgende:

e Adgang til, deling og anvendelse af sundhedsdata til brug i patientbehandling (primaer
anvendelse).

e Krav til producenter, leverandgrer og importgrer af elektroniske patientjournalsyste-
mer, herunder omsorgsjournaler og gvrige fagsystemer pa sundhedsomradet (fremad-
rettet omtalt som elektroniske patientjournalsystemer), om interoperabilitet, sikker-
hed og selvattestering.

e Adgang til, deling og anvendelse af sundhedsdata til brug i forskning, innovation, og
politisk beslutningstagning (sekundzr anvendelse).

e Andre generelle forhold, herunder etableringen af et European Health Data Board.

Primaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata

Den primaere anvendelse af sundhedsdata omhandler brugen af data direkte i sundheds-
vaesenet til patientbehandling. P4 omradet for primaer anvendelse er der i forordningsfor-
slaget fremsat krav om, at borgere skal have digital adgang til deres elektroniske sund-
hedsdata, og at sundhedspersonale skal have digital adgang til udvalgte relevante oplys-
ninger om borgere i behandling hos dem. Med denne ret fglger en raekke regler, bl.a. at
borgere skal kunne fa en elektronisk kopi af en raekke bestemte sundhedsdata fx patient-
resumeéer, recepter, laboratorieresultater mv. i et bestemt europaeisk format. Herudover
skal borgere kunne tilfgje oplysninger i deres elektroniske patientjournaler og se, hvilke
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sundhedspersoner, der har tilgdet deres data samt begraense sundhedsprofessionelles ad-
gang til disse oplysninger. Dertil stilles der krav til sundhedsprofessionelle om at foretage
registrering af bestemte sundhedsdata i elektroniske patientjournalsystemer.

Som led i ovennavnte skal medlemsstaterne oprette en digital sundhedsmyndighed, der
er ansvarlig for gennemfgrelsen og handhaevelsen af forordningens regler om deling af
data til brug i patientbehandlingen.

Forslaget indeholder desuden bestemmelser om, at delingen og anvendelsen af sundheds-
data, ogsa pa tveers af EU-landegraenser, skal muligggres gennem en raekke krav til den di-
gitale infrastruktur, datasikkerhed og standarder. Der vil blandt andet veere krav om en
obligatorisk tilslutning til en graenseoverskridende infrastruktur, der har betegnelsen My-
Health@EU. De nzermere specifikationer og tekniske krav vil Kommissionen fremsaette
gennem henholdsvis delegerede retsakter og gennemfgrselsretsakter. For at sikre udveks-
lingen af sundhedsdata, skal der udpeges et nationalt kontaktpunkt, der far til opgave at
handhave de krav og forpligtelser, som medlemsstaterne palaegges, herunder sikre for-
bindelsen til andre EU-medlemslandes nationale kontaktpunkter og til den centrale plat-
form for digital sundhed.

Krav til producenter, leverandgrer og importgrer af elektroniske patientjournalsystemer
Pa omradet for elektroniske patientjournalsystemer vil Kommissionen indfgre forpligtelser
for producenter, leverandgrer og importgrer af disse. Der skal blandt andet vare obligato-
risk selvattestering og CE-maerkning, samt krav om, at de elektroniske patientjournalsyste-
mer skal leve op til en raekke tekniske krav og specifikationer, herunder i forhold til inter-
operabilitet og sikkerhed. Kravene fastseettes med henblik pa at understgtte delingen af
sundhedsdata og sikre et indre marked for elektroniske patientjournalsystemer. De frem-
satte regler vil ogsa ggre sig geeldende for relevant medicinsk udstyr og hgjrisikosystemer
baseret pa kunstig intelligens, som har interaktion eller er kompatibel med elektroniske
patientjournalsystemer. Der skal i den forbindelse udpeges en markedsovervagningsmyn-
dighed, der er ansvarlig for, at de elektroniske patientjournalsystemer lever op til de af
forordningsforslaget fremsatte krav.

Sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata

Sekundaer anvendelse af sundhedsdata omhandler brugen af sundhedsdata til forskning,
udvikling af nye og innovative Igsninger, f.eks. laegemidler, medicinsk udstyr eller behand-
linger samt kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet. Med det europaiske sundhedsdataom-
rade er det Kommissionens mal at lette den sekundaere anvendelse af elektroniske sund-
hedsdata.

Med forslaget fastsaettes kriterier for og formal, hvormed man kan fa adgang til data til se-
kundaeranvendelse. Disse formal er blandt andet til forskning, innovation, politikudform-
ning, patientsikkerhed og lovgivningsmaessige aktiviteter. Samtidig fastsaettes der regler
for hvilke formal, data ikke ma anvendes til. Det galder f.eks. formal, der har karakter af
forsikrings- eller reklamebrug.

Med forordningsforslaget fastseettes desuden en bred vifte af data kategorier, der som mi-
nimum skal stilles til radighed for sekundaer anvendelse, som f.eks. sundhedsdata fra elek-
troniske journaler, genomdata og registerdata.

Forslaget stiller krav om en fzelles europaisk ramme for sekundeaer anvendelse af sund-

hedsdata. Forslagets Igsning indebaerer for det f@rste, at der skal etableres en eller flere
organer for adgang til sundhedsdata til sekundaere formal — Health Data Access Bodies —
bade for national adgang og pa tvaers af EU. For det andet skal data pa tveers af EU stilles
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til radighed i en ny og decentral infrastruktur — HealthData@EU — hvor data efter ansgg-
ning hos relevant myndighed kan tilgas via et beskyttet nationalt analysemiljg.

Medlemsstaterne skal udpege et (eller flere) organer — Health Data Access Bodies — med
ansvar for at sikre adgangen til data. Ved flere organer med ansvar for adgang til data, ud-
peges ét organ som koordinator, med ansvar for at koordinere anmodninger med de an-
dre organer. Organerne, skal sikre at data er tilgaengelig for dataansvarlige og databru-
gere, sikre samarbejde med kontaktpunkter i andre medlemsstater, behandle anmodnin-
ger om dataadgang, stille data til radighed i et sikkert miljg, pase at data anvendes til de
rette formal og palaegge sanktioner, herunder bgder, ved uretmaessig brug af data, bista til
udviklingen af Al-systemer samt sikre transparens i fastleeggelsen af omkostninger for bru-
gere.

Organet skal desuden sikre, at de betingelser hvorunder data er stillet til radighed for da-
tabrugere er offentligt tilgeengelig, dvs. de juridiske, tekniske m.fl. forhold under hvilke der
gives adgang til elektroniske sundhedsdata skal vaere offentlig tilgeengelige.

Organerne skal endvidere samarbejde med de enkelte dataindehavere i den enkelte med-
lemsstat. Medlemsstaterne far mulighed for at etablere finansieringsmodeller der kan fi-
nansiere udgifterne til at stille data til radighed, herunder opkraevning af gebyrer.

Organer med ansvar for adgang til sundhedsdata skal overvage og fgre tilsyn med, at for-
ordningen overholdes af bade databrugere og dataindehavere. Organet skal derudover
tilse, at adgang til data gives efter principper om proportionalitet, ngdvendighed og data-
minimering, saledes at der kun gives adgang til den maengde og type af data, der er ngd-
vendige for at opfylde de formal ansggeren har. Data ggres i udgangspunkt tilgengeligt i
anonymiseret form. Hvis formalet med databrugerens behandling ikke kan opfyldes med
anonymiserede data, skal der ifglge forslaget gives adgang til elektroniske sundhedsdata i
pseudonymiseret form. Medlemsstaterne skal sikre, at adgang til data kun sker gennem et
sikkert databehandlingsmiljg.

Med forslaget gnsker Kommissionen desuden at etablere og fremme graenseoverskri-
dende adgang til elektroniske sundhedsdata i EU. Dette skal understgttes ved oprettelsen
af en feelles EU-infrastruktur — HealthData@EU, hvor en databruger i én medlemsstat skal
kunne fa adgang til elektroniske sundhedsdata til sekundaer anvendelse fra andre med-
lemsstater. Data skal kunne stilles til radighed i sikre databehandlingsmiljger.

Til den graenseoverskridende aktivitet i en ny infrastruktur skal hvert medlemsland udpege
et nationalt kontaktpunkt for sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata — kon-
taktpunktet skal vaere det organ — Health Data Access Body — beskrevet ovenfor. Kontakt-
punktet er ansvarligt for at stille elektroniske sundhedsdata til radighed til sekundeer an-
vendelse i en greenseoverskridende sammenhang.

Slutteligt skal der pa sekundaeromradet etableres et overblik over de tilgeengelige data,
samt opstilles kriterier for standarder der understgtter udviklingen af hgj datakvalitet.

Andre generelle forhold

Af forslaget fremgar det ogsa, at der fastsaettes regler for adgangen til og overfgrsel af an-
dre elektroniske sundhedsdata end personoplysninger til tredjelande. Derudover laegges
med forslaget op til at oprette et udvalg for det europaeiske sundhedsdataomrade (Euro-
pean Health Data Board) for at lette samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem
medlemsstaterne. Udvalget ssmmensattes af hgjtstaende repraesentanter for digitale
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sundhedsmyndigheder og organer med ansvar for adgang til sundhedsdata i alle medlems-
staterne. Udvalget for det europaeiske sundhedsdataomrade far til opgave at bista med-
lemsstaterne med at koordinere udvikling og implementering af forordningsforslaget. Der-
udover opretter Kommissionen to kontrolgrupper, der skal kontrollere de to greenseover-
skridende infrastrukturer MyHealth@EU og HealtData@EU.

Forslaget fastsaetter en implementeringsperiode pa 12 maneder efter vedtagelse af for-
ordningen. For bestemte sundhedsoplysninger, som skal deles gennem MyHealth@EU, vil
der vaere en laengere implementeringstid pa op til 3 ar efter forordningens ikrafttreedelse.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet om forordningsforlaget.
Forslaget skal behandles i Parlamentets Udvalg for Borgernes Rettigheder og Retlige og In-
dre anliggender.

5. Narhedsprincippet

Kommissionen henviser til, at forslaget er fremsat med hjemmel i Traktaten om Den Euro-
paeiske funktionsmades (TEUF) artikel 16 og 114, da forslaget vurderes at have to simul-
tane formal, som ikke kan adskilles fra hinanden. Formalet med artikel 114 er at forbedre
funktionaliteten inden for det indre marked og sikre fri bevaegelighed af varer og tjene-
ster. Kommissionen bemaerker, at det af artikel 114 pkt. 3 udtrykkeligt kraeves, at der ved
harmoniseringen skal sikres et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, navnlig
under hensyntagen til enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger.
Kommissionen bemaerker desuden, at forslaget er i overensstemmelse med artikel 168
vedrgrende omradet om folkesundhed. Det skyldes, at der opnas et hgjt beskyttelsesni-
veau, samtidig med at medlemsstaternes ansvar for fastlaeggelsen af sundhedspolitik samt
for tilrettelaeggelsen og leveringen af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sund-
hedsomradet respekteres.

Kommissionen bemaerker, at forslaget vil ggre det muligt for EU at drage fordel af det in-
dre markeds omfang, da sundhedsdatadrevne produkter og tjenester ofte udvikles ved
hjzelp af elektroniske sundhedsdata fra forskellige medlemsstater og senere kommerciali-
seres i hele EU.

TEUF artikel 16 fastsaetter, at enhver har ret til beskyttelse af personoplysninger, der ved-
rgrer den pageldende. Kommissionen vurderer, at der i forhold til denne bestemmelse
TEUF artikel 16 om beskyttelse af personoplysninger er behov for yderligere juridisk bin-
dende bestemmelser og garantier. Dette er henset til muligheden for adgang til data pa
tveers af landegraenser, hvilket skyldes hensyn til interoperabilitet og manglende harmoni-
sering af krav og tekniske standarder til sundhedsdata.

De overordnede formal med forordningen som bergrer sekundaer anvendelse vurderes at
have potentiale for at kunne tilfgre mervaerdi pa bade et nationalt og EU-niveau. Der kan
for medlemslandene vaere fordele ved et falleseuropaeisk sundhedsdataomrade, da flere
data kan vaere anvendelige for udviklingen af ny innovativ medicin, medicinsk udstyr og
behandlingsformer. Det kan for eksempel bidrage i forbindelse med populationsgrupper,
hvor der er begraenset data, f.eks. i forbindelse med sjeeldne sygdomme. Et europaeisk
sundhedsdataomrade vil ogsa veere anvendeligt i forbindelse med graenseoverskridende
sundhedstrusler eller andre folkesundhedsmaessige kriser, hvor data kan bidrage til hand-
teringen. Regeringen finder pa den baggrund, at forslagets elementer om sekundaer brug
af data ma anses at veere i overensstemmelse med naerhedsprincippet.
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For sa vidt angar forordningens elementer om primaer anvendelse af sundhedsdata, som
omhandler udveksling af data pa tvaers af graenser i patientbehandlingen, finder regerin-
gen, at det er i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet faelles infrastruktur og
standarder for dataudveksling er en ngdvendighed for deling af data pa tveers af graenser,
som vil veere med til at skabe en fri bevaegelighed.

For sa vidt angar de dele af forordningens elementer, der i forhold til primar anvendelse
af sundhedsdata omhandler borgeres og sundhedspersonales adgang til sundhedsdata in-
den for Danmark og de forudsaetningsskabende regler omkring standarder og infrastruktu-
rer i IT-systemer mv., sa kan regeringen tilslutte sig formalet med forordningen, idet deling
af data er med til at skabe et mere sammenhangende sundhedsvasen. Imidlertid er
denne del af forslaget ikke eksplicit afgraenset til graeenseoverskridende deling af data. Det
er derfor den umiddelbare vurdering, at denne del af forordningen, som den foreligger,
kan tolkes saledes, at der skal zendres og tilpasses nationale bestemmelser inden for disse
omrader, og at der dermed er tvivl om, hvorvidt naerhedsprincippet er overholdt.

6. Geldende dansk ret

Forordningsforslaget bergrer en raekke omrader — herunder blandt andet pa datadelings-
omradet, elektroniske journalsystemer og forskningsomradet. Med den nuvaerende viden
om forordningsforslagets tiltag og disses raekkevidde er det vurderingen, at forslaget ma
antages at bergre et eller flere af nedennzvnte regelsaet:

e Sundhedsloven LBK nr. 210 af 27. januar 2022

e Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed LBK nr. 731 af 08/07/2019

e Journalfgringsbekendtggrelsen BEK nr. 530 af 24/05 2018

o Bekendtggrelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net

e Lovom videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter LBK nr. 1338 af 1. sep-
tember 2020

e Bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige hel-
bredsmaessige fund fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter

e Bekendtggrelse nr. 200 af 7. februar 2022 om pligt til at registrere logoplysninger
og indsigt i logoplysninger (”logningsbekendtggrelsen”)

e Databeskyttelsesloven Lov nr. 502 af 23/05/2018

Sundhedslovens kapitel 9 indeholder en reekke nationale saerregler om tavshedspligt, ind-
hentning og videregivelse af helbredsoplysninger i forbindelse med patientbehandling,
dvs. regler vedr. primaer anvendelse af elektroniske data. Flere af disse danske sarregler
er fastsat eller opretholdt bl.a. i medfgr af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 4,
som giver mulighed for, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfgre yderligere betin-
gelser, herunder begransninger for behandling af genetiske data, biometriske data eller
helbredsoplysninger.

Patientens adgang til egne data er, udover i databeskyttelsesforordningen, reguleret af
sundhedslovens kapitel 8 bestemmelser om aktindsigt i eksempelvis patientjournalen. An-
dre steder i sundhedsloven findes bestemmelser om borgeres direkte elektroniske adgang
til oplysninger, som er registreret om dem i elektroniske systemer, som kan tilgas pa tvaers
af sundhedsvaesenet. Patienter har desuden adgang til at se, hvem der har foretaget op-
slag i disse systemer.

Side 8



Retten til dataportabilitet efter databeskyttelsesforordningens artikel 20, vil som udgangs-
punkt ikke veere relevant for patienter, der modtager sundhedsydelser efter sundhedslo-
ven, da betingelserne naevnt i artikel 20, stk. 1, som udgangspunkt ikke vil vaere tilstede.

Samtidig indeholder sundhedslovens kapitel 9 regler om sekundaer anvendelse, herunder
forskning, planlaegning, undervisning af sundhedspersoner, kvalitetssikring m.v. — f.eks. vil
anvendelse af sundhedsdata til forskning i visse tilfeelde kraeve videnskabsetisk godken-
delse. Herudover indeholder sundhedslovens kapitel 7 seerregler om bl.a. selvbestem-
melse over egne genetiske oplysninger, herunder om oplysningerne ma bruges til f.eks.
forskning. Bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige hel-
bredsmaessige fund regulerer adgangen til at kontakte den registrerede, hvis der f.eks. i
forbindelse med projektet fremkommer oplysninger om, at den registrerede lider af en
livstruende eller klart alvorlig sygdom m.v.

Hertil kommer, at databeskyttelseslovens § 10 regulerer behandling af personoplysninger
til brug for forskning og statistik.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Forordningen vil vaere direkte geeldende i Danmark. Den forelgbige vurdering er, at der pa
nogle omrader er en raekke uklarheder omkring forordningsforslagets definitioner samt
krav pa en raekke omrader, herunder sundhedsprofessionelles og sundhedsdatamyndighe-
ders konkrete opgaver og ansvar. Der vil i de videre forhandlinger blive anmodet om yder-
ligere praecisering af disse forhold.

Det er dog sandsynligt, at der vil vaere regler inden for sundhedslovens kapitel 8 om akt-
indsigt og kapitel 9 om indhentning og videregivelse af oplysninger, regler om visning af
logoplysninger samt journalfgringsregler der vil skulle &ndres som fglge af forordningsfor-
slaget. Herudover vil det skulle undersgges, om forordningen far betydning for databe-
skyttelseslovens § 10.

Som eksempler pa uklarheder kan naevnes, at forordningsforslaget laegger op til, at patien-
ter kan begraense sundhedsprofessionelles adgang til data, men der er ikke taget stilling til
patienternes selvbestemmelsesret, herunder muligheden for at frabede sig registrering og
videregivelse. Det star desuden ikke klart, om grundprincippet efter sundhedsloven om, at
nar man som patient giver informeret samtykke til patientbehandling, ma sundhedsperso-
ner ogsa gerne fa adgang til relevante helbredsoplysninger, vil kunne opretholdes.

Med forslaget om oprettelse af en klagemyndighed vil der ogsa skulle tages stilling til for-
holdet mellem de geeldende klagemyndigheder i Danmark, herunder Datatilsynet og Sty-

relsen for Patientklager, der kan tage stilling til sundhedspersoners videregivelse af oplys-
ninger.

Der arbejdes pa at afdaekke, hvilken betydning forordningsforslaget far for medlemsstater-
nes eksisterende lovgivninger samt muligheder for at fastsaette nationale regler vedrg-
rende behandlingen af helbredsoplysninger, dette bade i forhold til borgerens rettigheder
samt den tekniske indretning af eksempelvis elektroniske journalsystemer til udveksling af
oplysninger.
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| den henseende er det uklart hvorvidt de danske regler for de registreredes ret til at be-
graense anvendelsen af szrlige fglsomme helbredsoplysninger, kan bevares. Med sund-
hedslovens §29 kan en patient beslutte, at biologisk materiale, som patienten afgiver eller
har afgivet i forbindelse med behandling og genetiske oplysninger, som er udledt af biolo-
gisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Nationalt Genomcenter,
kun ma anvendes til behandling af den pagaeldende og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil. Danske borgere har dermed mulighed for at frabede sig (opt-out), at de-
res elektroniske genetiske oplysninger anvendes til forskning. Det skal undersgges, hvor-
vidt disse nationale regler kan bevares.

@Pkonomiske konsekvenser

Forslaget vil i sin nuveerende form medfgre vaesentlige statsfinansielle konsekvenser gen-
nem det danske bidrag til EU-budgettet, samt afledte nationale udgifter, herunder ogsa
lokale udgifter i kommuner og regioner, forbundet med implementering af forordningens
krav.

Kommissionen far med forordningen hjemmel til at fastsaette konkrete og detaljerede krav
til digitaliseringen generelt, de anvendte standarder, klassifikationer, terminologier og tek-
nologier med videre i medlemsstaterne. En forelgbig vurdering er, at forslaget kan fa bety-
delige gkonomiske og statsfinansielle konsekvenser, da en implementering vil kraeve til-
pasninger af en lang raekke danske digitale sundhedslgsninger, herunder aendringer af et
stort antal af it-systemer, elektroniske patientjournalsystemer udviklet i regionerne og
kommunerne, officielle statistikker og dagligt klinisk arbejde og teknisk integration til
greenseoverskridende infrastruktur. En umiddelbar vurdering er, at Kommissionens initiale
forslag laegger op til vidtgaende og dyre Igsninger, henset til udviklingen af ny sundheds-
datainfrastruktur og tilpasninger af eksisterende Igsninger. Szerligt henset til at forslaget
er karakteriseret ved en lang reekke delegerede og implementerende retsakter, som kan
medfgre yderligere krav til medlemslandene.

Med hensyn til sekundaer anvendelse af sundhedsdata forventer Kommissionen, at offent-
lige myndigheder pa medlemsstats- og EU-plan afholder omkostningerne til udrulningen
af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata (Health Data Access Bodies), og den
ngdvendige digitale infrastruktur, der forbinder disse organer, forskningsinfrastrukturer og
EU-organer samt fremme af interoperabilitet og datakvalitet. | opbygning af en graense-
overskridende infrastruktur for deling af data, vil der veere omkostninger for medlemslan-
dene forbundet med den tekniske integration til infrastrukturen.

Forordningsforslaget indeholder samtidig en raekke nye opgaver til de nationale dataan-
svarlige myndigheder (dataindehavere) med henblik pa at give koordineret adgang til
sundhedsdata pa tvaers af dataansvarlige myndigheder i Danmark og pa tveers af EU. Dette
vil medfgre behov for investeringer i digital infrastruktur ift. ansggningsprocesser og ad-
gang til sundhedsdata (identifikation og brugerstyring mv.). Herudover vil det medfgre be-
hov for en ny organisering pa omradet i Danmark, herunder formentlig eendring af kompe-
tencer for godkendelse og styring af adgang til sundhedsdata. Bade pa nationalt, statsligt
og kommunalt niveau er der risiko for udgifter til nye systemer, opgaver og krav til stan-
dardisering.

Kommissionen laegger op til, at der gennem EU-budgettet afsaettes ca. 6 mia. kroner til at
stgtte aktiviteter og opbygning af infrastruktur til det europaeiske sundhedsdataomrade
pa bade primaer- og sekundaeromradet. Det gaelder bl.a. til at udvide platformen My-
Health@EU, tilbyde services fra agenturer til at handtere adgang til sundhedsdata, stgtte
etableringen af infrastrukturer til sikker deling af data pa tvaers af graenser og udvikle fal-

les dataomrader. Det er regeringens forventning, at de afsatte EU-midler ikke vil
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daekke alle omkostninger, bade fordi medlemslandenes estimerede omkostninger for im-
plementering ligger hgjere end Kommissionens og fordi belgbet skal deles mellem alle
medlemslande med forskellig parathed.

Da Danmark betaler ca. 2 pct. af EU's udgifter, vil Danmarks andel af den ngdvendige for-
hgjelse af EU's bidrag til det europaeiske sundhedsdataomrade udggre i alt ca. 120 mio. kr.
i perioden 2021-27.

Det bemaerkes, at udgifter som fglge af EU-retsakter, der medfgrer statslige merudgifter, i
videst muligt omfang skal afholdes inden for eksisterende bevillinger, jf. budgetvejlednin-
gens bestemmelser herom.

Erhvervsgkonomiske konsekvenser

Forordningsforslaget stiller en raekke krav, blandt andet til kunstig intelligens, standarder,
interoperabilitet og CE-maerkning af elektroniske patientjournalsystemer, som vil kunne
medfgre gkonomiske omkostninger til producenter, leverandgrer og importgrer af elek-
troniske patientjournalsystemer. En CE-maerkning og andre krav til sadanne systemer vil
medfgre et gkonomisk og ressourcemaessigt treek samt medfgre en omfattende proces
som vil kraeve tid. Dertil bgr der veere szerlig opmaerksomhed p3, at krav i eventuelle gen-
nemfgrselsrestakter, som Kommissionen far befgjelse til at udforme, kan medfgre omfat-
tende omlaegninger af elektroniske patientjournalsystemer. Herunder ogsa den gkonomi-
ske og tidsmaessige byrde samt potentielle tekniske udfordringer, som fglger af at skulle
tilpasse et elektronisk patientjournalsystem til at vaere kompatibelt til en graenseoverskri-
dende infrastruktur. Kravene kan desuden potentielt medfgre en forsinkelse af introdukti-
onen af produkter, som vil skulle underga en CE-maerkning fgr introduktion af produkter
pa markedet. Det bemaerkes, at i det omfang private aktgrer betragtes som dataejere og
derfor skal stille data til radighed for databrugere, kan det medfgre erhvervsgkonomiske
konsekvenser og i seerdeleshed for data, som er beskyttet af IP-rettigheder.

Omkostningerne kan i et vist omfang blive modregnet af gevinster ved, at leverandgrerne
ved efterlevelse af regler pa sigt kan fa lettere adgang til et stgrre europeaeisk marked. Der-
udover kan virksomheder fa gavn af gget adgang til sundhedsdata fra andre EU-lande,
hvilket kan fremme deres forskning og udvikling fx af kunstig intelligens Igsninger.

@vrige konsekvenser

Vedtagelse af forordningsforslaget forventes overordnet at kunne bidrage til en gget ad-
gang til og anvendelse af sundhedsdata, samtidig med, at harmoniserede krav til elektroni-
ske patientjournalsystemer vil understgtte interoperabilitet i EU. Herudover vil krav til CE-
maerkning gge sikkerhedsniveauet, og dermed styrke det europaeiske indre marked.

Forslaget i sin nuveerende udgave kan medfgre en reekke udfordringer i forbindelse med
journalfgringen efter behandling i sundhedsvaesnet pa grund af standardiseringer. For ek-
sempel bliver laboratoriesvar ikke analyseret pa samme made i alle EU-lande, da der er
forskel p3, hvilke vaerdier der analyseres. Der er ogsa sproglige udfordringer forbundet
med deling og overszettelse af oplysninger, da EU-landene i en vis udstraekning anvender
forskellige faglige udtryk og faglige terminologier.

Forordningsforslagets indhold laegger op til ensretning af krav og IT-specifikationer, samti-
dig med at data samles nationalt og deles pa tvaers af EU, som i praksis, ud over at veere
omkostningstungt, kan give anledning til informationssikkerhedsmaessige sarbarheder og
tekniske udfordringer.
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Forslaget om det europaeiske sundhedsdataomrade skal blandt andet basere sig pa elDAS-
forordningen fra 2014, som fastlaegger, at medlemsstaterne skal etablere sakaldte elDAS-
noder for at muligggre, at borgere kan anvende deres nationale elD til at identificere sig i
og fa adgang til offentlige digitale Igsninger i andre EU-lande. Implementeringen af eIDAS-
noder er dog langt fra fuldendt, og det forventes ikke at veere udviklet rettidigt til at efter-
leve den fastsatte implementeringstid for det europzeiske sundhedsdataomrade. Derud-
over pagar der forhandlinger om en revision af den galdende elDAS-forordning, der laeg-
ger op til medlemsstaternes implementering og drift af en alternativ teknologisk tilgang til
elektronisk identifikation og autentificering i form af en feelles europaeisk wallet-lgsning.
Dette forventes yderligere at vanskeligggre en udvikling og implementering af et falles
europaisk sundhedsdatarum med behov for digital identifikation.

Forslaget laegger bl.a. op til, at interoperabilitet med henblik pa at kunne udveksle sund-
hedsdata skal sikres ved sa vidt muligt at genbruge eksisterende IT-systemer til datadeling,
som f.eks. Once-Only Technical System (OOTS) under Single Digital Gateway-forordningen
(SDG), som endnu ikke er blevet etableret. Det vil veere uhensigtsmaessigt, hvis den graen-
seoverskridende infrastruktur i det europaeiske sundhedsdataomrade skal bygge pa IT-sy-
stemer, der endnu ikke er fungerende.

Vurderingen er desuden, at de enkelte sundhedsmyndigheder vil have en stor opgave med
at integrere og tilpasse deres systemer og Igsninger. Dette vanskeligggres yderligere ved,
at det ikke er alle Igsninger pa europaeisk plan, der er fungerende endnu, herunder OOTS-
systemet.

8. Horing
Forslaget har vaeret i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal, samt til en udvi-
det kreds af relevante interessenter pa sundhedsdata- og digitaliseringsomradet.

Der er indkommet hgringssvar fra Amgros, Danmarks Apotekerforening, Danish Life Sci-
ence Cluster, Danske Regioner, Dansk Erhverv og IT-Branchen, Dansk Epidemologisk Sel-
skab, Dansk Industri, Dansk Nefrologisk Selskab, Dansk Selskab for Adipositasforskning,
Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Standard, Dansk Thoraxkirurgisk Selskab, Data-
etisk Rad, FOA, Kommunernes Landsforening, Laegeforeningen, Leegemiddelindustrifor-
eningen, MedCom, Medico Industrien, National Videnskabsetisk Komité og det Sundheds-
videnskabelige Fakultet pa Kgbenhavns Universitet.

Amgros opfordrer til, at der i forhandlingerne sikres, at data kan bruges af organisationer,
der pa vegne af det offentlige sundhedsvaesen varetager indkgbsfunktioner og forhandlin-
ger, og som er ansvarlige for at handtere kontrakter pa laegemidler. Det vil bl.a. vaere rele-
vant ift. innovative kontrakter om nye laegemidler.

Amgros bemaerker, at systemer til elektroniske patientjournaler i Danmark har en lang sy-
stemlevetid (op til 20 ar), hvilket der skal tages hgjde for i ikrafttreeden, implementering
og standardisering af data.

Amgros ggr opmaerksom p3, at der er behov en ensartet fortolkning pa tvaers af EU ift. de-
finitioner af anonymiseret og aggregerede formater for patientoplysninger.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at der umiddelbart er tale om et meget ambitigst
forslag. Danmarks Apotekerforening mener, at det er hensigtsmaessigt, at relevante oplys-
ninger om f.eks. prgvesvar og leegemiddelbehandling kan tilgas af sundhedspersoner, som
behandler den pagaldende person, uanset hvor behandlingen finder sted.
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Apotekerforening finder det vasentligt at vaere opmaerksom pa3, at ekspedition af (elektro-
niske) recepter pa nationalt plan skal ledsages af apotekets faglige radgivning og dialog
med borgeren om lzegemiddelanvendelse m.m.

Danmarks Apotekerforening pointerer, at der af forordningsforslaget fremgar, at med-
lemslande skal sikre, at apoteker har mulighed for at ekspedere recepter udstedt af andre
lande. Danmarks Apotekerforening bemaerker, at samme laegemiddel ikke ngdvendigvis
markedsfgres under samme navn eller i samme styrke pa tvaers af lande, og at en uden-
landsk recept derfor ikke ngdvendigvis svarer til de pakninger og substitutionsmuligheder,
som fglger medicinpriser. Dette vil der vaere behov for at tage hgjde for i udviklingen.

Apotekerforening bemaerker, at kommunikation, gennemsigtighed, tillid og samarbejde
mellem patienter, sundhedspersoner og systemudviklere er afggrende for at opna det
fulde potentiale af eHealth-teknologier og sundhedsdatadeling. Apotekerforeningen poin-
terer derfor, at slutbrugere af det europaiske sundhedsdataomrade bgr involveres i ud-
rulningsprocessen og vaere tilstraekkeligt repraesenteret i styringsorganer.

Apotekerforeningen pointerer, at forslaget omfatter registrering, opbevaring og udveks-
ling af oplysninger af meget fglsom karakter. Apotekerforeningen opfordrer derfor til, at
EHDS skal veere understgttet af den hgjeste grad af sikkerhed mod uberettiget adgang og
misbrug. Derudover er det vigtigt, at kravene til adgang, brug og sikker opbevaring af de
felsomme oplysninger handhzeves lige i samtlige EU-lande overfor alle sundhedspersoner
og andre som tillades adgang til oplysningerne.

Danish Life Science Cluster bemaerker, at forordningen vil medfgre finansielle og admini-
strative omkostninger. Danmark er langt i arbejdet med sundhedsdata, men forordningen
seetter krav til organisering og i et omfang, som vil kraeve betragtelige investeringer og
gentaenkning af de nuvaerende organisatoriske rammer.

Danish Life Science Cluster pointerer, at det vil vaere nyskabende at sammenkoble flere
data. Dog er "elektroniske data vedrgrende forsikringsstatus, erhvervsmaessig status, ud-
dannelse, livsstil, trivsel og adfeerdsdata, der er relevante for sundheden”, behzeftet med
etiske overvejelser og skeerper kravet om at det ikke skal vaere muligt at identificere perso-
ner. Danish Life Science Cluster tilkendegiver, at EHDS vil vaere banebrydende for ram-
merne for borgernes adgang og sekundaer brug af data.

Danske Regioner og regionerne finder det overordnet positivt, at der med forordningsfor-
slaget laegges op til en gget deling af sundhedsdata pa tveers af EU-medlemslandene med
henblik pa at understgtte den fri bevaegelighed, og saledes sikre den bedst mulige behand-
ling af borgere, uanset hvor i EU de matte befinde sig.

Danske Regioner bemaerker, at forslaget indeholder nye tiltag, der giver patienter en mere
vidtgdende adgang bade til at registrere egne sundhedsdata samt til at tilbagekalde sa-
danne data i forhold til den praksis, der geelder i dag. Her er der behov for at tage stilling
til, hvordan borgerskabte data kan valideres og bruges i patientbehandlingen.

| forhold til datadeling pa tveers af EU vil Danske Regioner opfordre til, at forslaget tager
afsaet i “as-is” situationen pa tvaers af EU i dag, herunder at man i forslaget mere klart be-
skriver vejen frem mod en felles forstaelse og opfattelse af, hvad standarder er for sund-
hedsdata pa tveers af EU.
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Danske Regioner bemaerker, at der med forordningen indfgres krav til CE-maerkning af
elektroniske journalsystemer, og definitionen af disse er meget bred. Det betyder, at
mange systemer i regionerne forventes at blive omfattet af forordningens krav, som vil
vaere en omfattende proces, bade gkonomisk, tidsmaessigt og ressourcemaessigt.

Danske Regioner pointerer, at der skal medregnes den tidsmaessige og gkonomiske byrde
samt potentielle tekniske udfordringer, der ligger i at skulle tilpasse et elektronisk journal-
system til at veere kompatibelt med en national teknisk gateway (MyHealth@EU).

Danske Regioner nzaevner, at forslaget om at udpege et eller flere nye organer (Health Data
Access Bodies), der skal sikre en nemmere og mere konsolideret adgang til sundhedsdata
er velkomment, men giver ogsa anledning til en raekke principielle spgrgsmal ift. den dan-
ske kontekst samt teenkes sammen med arbejdet omkring “Visionen — Strategisk samar-
bejde for bedre brug af sundhedsdata”.

Danske Regioner bemaerker, at ikke alle medlemslande fortolker GDPR-lovgivningen pa
samme made, samt at medlemslandene hertil har supplerende national lovgivning. Dette
bgr veere et opmaerksomhedspunkt i de videre forhandlinger om forordningen.

Dansk Erhverv (DE) og IT-Branchen har sendt hgringssvar sammen. DE repraesenterer i
denne sammenhang den danske sundheds- og life science-branche bredt set, herunder
leegemiddelvirksomheder, medico- og diagnostikvirksomheder, biotek, sundheds-IT-virk-
somheder og gvrige life science-virksomheder.

DE og IT-Branchen er positive over, at forordningsforslaget deekker bade det primzere og
sekundaere omrade, samt at private og offentlige brugere ligestilles med forslaget.

DE og IT-Branchen papeger en raekke konsekvenser ved forslaget for de forskellige aktg-
rer, herunder kravene om at opbygge digital health authorities og health data access bo-
dies, samt krav til digitalisering og standardisering af data. Det vil vaere en stgrre udfor-
dring for andre medlemsstater end for Danmark, men vil stadig kraeve andringer af den
danske infrastruktur.

DE og IT-Branchen bemaerker, at forslaget vil give patienter stgrre indsigt i og kontrol med
egne data, og styrket integration pa tveers af sektorer og landegranser. | relation til dette
opfordrer DE og IT-Branchen til, at transparens og datasikkerhed vaegtes hgjt.

DE og IT-Branchen papeger, at konsekvenserne for sundhedspersonale stadig er uafkla-
rede, men det er vigtigt at forslaget ikke medfgrer en uhensigtsmaessig gget arbejdsbyrde
for sundhedspersonale.

DE og IT-Branchen bemaerker, at forordningsforslaget medfgrer ggede krav til producen-
ter, leverandgrer og brugere af elektroniske journalsystemer, men at konsekvenserne og
omfanget heraf er uklart, grundet de brede definitioner af elektroniske journalsystemer.
Dertil udtrykker DE og IT-Branchen bekymring for, at de tekniske krav til elektroniske jour-
nalsystemer ikke er tidssvarende samt at man risikerer at palaegge bade myndigheder og
IT-branchen investeringer i foreldede standarder.

DE og IT-Branchen bemaerker, at pa omradet for forskning og udvikling, bade i privat og
offentligt regi, vil et europaeisk sundhedsdataomrade vaere banebrydende ift. innovation
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og nye behandlingsmuligheder. DE og IT-Branchen finder det positivt, hvis forordningsfor-
slaget medfgrer, at man kan fa lov til at downloade data i anonymiseret format og pa ag-
gregeret niveau.

DE og IT-Branchen bemaerker, at implementeringen af forordningsforslaget vil vaere lang,
og vil omfatte vaesentlige andringer af dansk infrastruktur.

For DE og IT-Branchen er koblingen til gvrig EU-lovgivning uklar, og det er vigtigt at af-
daekke konsekvenserne og sammenhaengen. | forbindelse med implementeringen er det
vigtigt med klar fortolkning mellem forskellige lovgivninger pa det her omrade, der hvor
de overlapper, gerne i form af vejledninger med konkrete eksempler.

Dansk Epidemiologisk Selskab (DES) ser overordnet positivt pa ambitionerne for EHDS. DES
er dog bekymret for, hvordan der i tilstreekkelig hgj grad sikres faglighed og integritet ved
sekundeer brug af sundhedsdata under det europaeiske sundhedsdataomrade. DES giver i
den forbindelse udtryk for, at til trods for det omfattende arbejde, der foreslas for at stan-
dardisere og interoperationalisere sundhedsdata fra de enkelte medlemslande, vil sund-
hedsdataene fortsat veere et produkt af de nationale forhold, herunder sundhedsvaesenet
og behandlingspraksis, som taller vaesentlige forskelle.

DES udtrykker bekymring for faglighed og integritet i anvendelsen af data, og de heraf af-
ledte resultater, ved at der gives dataadgang til forskere, virksomheder og offentlige insti-
tutioner uden kendskab til den nationale kontekst og sundhedsdata. DES foreslar, at der
indfgres krav om involvering af partnere med kendskab til de relevante sundhedsdata i
projekter, der godkendes; alternativt at ansggere dokumenterer tidligere deltaljeret erfa-
ring med at gennemfgre forskning med samme data, som der sgges om adgang til.

DES anbefaler, at det konkretiseres hvordan man vil forebygge tilsigtede og utilsigtede
brud pa datasikkerheden, herunder i forhold til hjemtagelse af data fra den sikre server.

DES bemaerker desuden, at det ikke er tydeligt beskrevet hvordan det sikres, at forskere,
virksomheder og offentlige myndigheder fra medlemslande og tredje lande kan retsforfgl-
ges i tilfaelde af misbrug eller brud pa datasikkerheden. DES ser gerne dette praciseret.

Dansk Industri (DI) stgtter i hgj grad forslagets ambitioner om at gge borgeres kontrol med
og adgang til egne sundhedsdata og samtidig give forskere og innovatorer mulighed for at
realisere potentialitet ved sundhedsdata pa en tillidsfuld og sikker made, samt ser et stort
potentiale i implementeringen. DI bemzerker dog, at der stadig mangler at blive specifice-
ret flere omrader, isar med hensyn til sekundaer anvendelse af data og forvaltningsmodel-
len for dataindsamling og —deling samt finansiering af gennemfgrelsen af EHDS.

DI peger pa, at en sammenkadning af de 27 medlemsstaters sundhedsdataordninger er
ngglen til en konkurrencedygtig sundheds- og life science industri. DI fremhaever, at forde-
lene ved forslaget er et bedre sundhedsvaesen i Europa, bedre pandemiberedskab og nye
muligheder i relation til sundhedsservices som apps, wearables, m.m.

DI bemaerker, at Danmark har kompetencer og erfaringer til at blive en ngglespiller i den
infrastruktur, som forordningen laegger op til, og peger pa at hvis potentialet for EHDS skal
indfries, er det vigtigt aktivt at involvere industri- og patientreprasentanter i udvikling og
implementering.
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DI er bekymret for, om oprettelsen af digitale sundhedsmyndigheder for primaer anven-
delse og for sekundaer anvendelse i alle medlemslande, kan skabe et fragmenteret land-
skab, som kan palagge industrien og forskere ekstra omkostninger. DI bemaerker, om mu-
ligheden for en central europaeisk myndighed til anvendelse af data er blevet overvejet.
Ud over den lovgivningsmaessige strgmlining opfordrer DI til, at det sikres, at alle opret-
tede myndigheder har de ngdvendige kompetencer og ressourcer.

DI papeger, at det er vigtigt, at EHDS-lovgivningen er i overensstemmelse med eksiste-
rende lovgivning, som Data Governance Act, GDPR og forordningen om kunstig intelligens
idet, at det i dele af forslaget ikke er klart, hvordan det europaeiske sundhedsdataomrade
vil supplere de eksisterende lovgivninger. DI understreger behovet for en ensartet fortolk-
ning og anvendelse af GDPR i hele EU — bade for primaer og sekundaer brug.

DI papeger, at brugervenlighed og et hgjt sikkerhedsniveau er centrale elementer for at
opbygge tillid blandt patienter i EU. Det er afggrende, at det europaiske sundhedsdata-
omrade understgttes af sikker teknologi og Al-Igsninger, der tager hgjde for compliance
og datasikkerhed for den enkelte borger.

DI peger pa vigtigheden af at sikre datakvalitet savel som interoperabilitet, og at systemer-
nes interoperabilitet og dataportabilitet er mal, som EU bgr forfglge.

DI stgtter i hgj grad Kommissionens intention om at muligggre sekundeer brug af data til
forskning. Visionen og potentialet i dette er uden fortilfaelde. Det er vigtigt, at lovgivnin-
gen ggr det sa let som muligt for forskere og industri at fa adgang til de ngdvendige data
for at realisere potentialet i de aggregerede sundhedsdata, der indsamles i det europazei-
ske sundhedsdataomrade.

DI papeger, at organer med ansvar for adgang til sundhedsdata - Health Data Access Bo-
dies — bgr traeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at bevare fortroligheden af IP-ret-
tigheder og forretningshemmeligheder, og der er et behov for en yderligere pracisering af
bevarelsen af IP-rettigheder mv.

Dansk Nefrologisk Selskab kan tilslutte sig intentionerne i forslaget og bemeerker, at der pa
nationalt plan i Danmark allerede er etableret en del af de strukturer/koncepter, som for-
slaget indeholder, og som er til gavn for savel patienters adgang til sundhedsdata, deling
af sundhedsdata blandt behandlere samt forskning.

Dansk Nefrologisk Selskab papeger, at det er vigtigt at sikre, at et velfungerende, dansk sy-
stem til registrering, handtering, deling og brug af sundhedsdata til forskning ikke kompro-
mitteres eller begraenses af EU-initiativer.

Dansk Selskab for Adipositasforskning (DSAF) hilser forslaget velkommen, og bemaerker, at
det er et ambitigst forslag, som har til formal at styrke brugen af sundhedsdata. De obser-
verer dog ogsa nogle bekymringer forbundet med forslaget.

DSAF bemzerker, at den af forslaget fglgende lovgivning skal vaere proportionel og egnet
til formalet. Der skal etableres klare rammer pa tvaers af EU’s medlemsstater.

DSAF er bekymrede for, at der vil blive lagt en ungdig byrde pa sundhedspersonalet, da de
er dataleverandgrerne. Desuden er der bekymring om, at hvis lovgivningen er uklar, vil det
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vaere endnu dyrere og tidskraevende for forskere at fa adgang til data. Det kan derfor hin-
der, snarere end fremme, hurtig adgang til ‘real time data’, der er ngdvendig for at for-
bedre borgernes liv gennem forskning og folkesundhed.

DSAF papeger at der er uklarheder mht. datasikkerhed i forslaget.

Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM) anbefaler, for det fgrste at registrering i Vaevs-
anvendelsesregisteret i Danmark ogsa spaerrer for sekundaer brug af genetiske oplysninger
i det europeeiske sundhedsdataomrade. For det andet, at der med oprettelse af det euro-
paeiske sundhedsdataomrade indfgres en differentieret frabedelsesmodel for sekundaer
dataanvendelse. For de tredje at borgere far adgang til en log over alle, der tilgar sund-
hedsdata i det europaeiske sundhedsdataomrade, bade nar det gaelder primzere og sekun-
dzere formal.

DSAM mener, at man med pseudonymisering ikke lever op til GDPR artikel 25 om privacy
by design, som er state of the art.

DSAM mener, at der mangler en ret til at fa data slettet i det europaeiske sundhedsdata-
omrade, hvis en borger flytter uden for EU, eller hvis et land forlader EU.

DSAM ggr opmarksom pa, at EHDS kan fgre til diskriminering af danske borgere, idet at
der i Danmark indsamles og registreres flere sundhedsdata end i flertallet af lande i EU.

Dansk Standard finder at forslaget er meget ambitigst, men er overordnet positive over
for visionen bag EHDS med formal om at styrke EU-borgernes kontrol over deres elektroni-
ske sundhedsdata, udarbejde en ramme for sikker deling af ikke identificerbare sundheds-
data pa tveers af greenser samt bidrage til et indre marked for digitale sundhedsprodukter
og services, ved at harmonisere reglerne.

Dansk Standard anbefaler, at standardiseringsindsatsen bgr have en fremtraedende rolle
med henblik pa harmonisering. Derfor foreslar Dansk Standard, at der nedsaettes en Task
Force i regi af Sundhedsministeriet, Erhvervsministeriet og Dansk Standard, som koordine-
rer interessevaretagelse og kortlaegger nye standardiseringsemner ift. lovforslagets to ho-
vedomrader om primaer og sekundzaer brug af sundhedsdata.

Dansk Standard anbefaler kraftigt, at lovforslaget generelt hdandhaver brugen af standar-
der for at sikre, at effektivitet og kvalitetsdata udvikles.

Dansk Standard anbefaler, at der udvikles harmoniserede standarder for mobile behand-
lings Apps og omradet prioriteres i forhandlingen af EHDS-lovforslaget. Dansk Standard
anbefaler kraftigt at, man peger pa den nyeste forskning i informationssikkerhed i anven-
delse og sikrer at der anvendes metoder, der lever op til "security by design" og for ek-
sempel stiller krav om at data aldrig forlader de primaere systemer.

Dansk Standard anbefaler at, borgernes egen skabte sundheds- og wellness data kun bgr
indga i EHDS, nar data stammer fra godkendte portaler med validerede Apps. Det skal sik-
res, at der opstilles feelles europaeiske evalueringskriterier for Apps, hvor det sikres at kun
evidensbaserede data indgar. Borgernes sundheds- og wellness data af tvivisom kvalitet
bar holdes helt udenfor EHDS. Dansk Standard anbefaler, at der udvikles harmoniserede
standarder for behandlings Apps.

Side 17



Dansk Thoraxkirurgisk Selskab pointerer ligeledes, at der fortsat er store juridiske og tekni-
ske problemer med udveksling af patientoplysninger internt i Danmark samt at det vil
vaere helt uforstaeligt, hvis man dbnede op for samme udfordringer pa europaeisk plan, fgr
man har Igst de interne udfordringer.

Dansk Thoraxkirurgisk Selskab afslutter med at fremhzeve, at formalet om at “fremme ad-
gangen til og brugen af sundhedsoplysninger i forbindelse med forskning, politikformule-
ring og regulering inden for en palidelig forvaltningsramme og i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne” udggr en forhindring for at drive forskning i et samarbejde mel-
lem regionerne. Selskabet opfordrer derfor til, at der er fokus pa at lgse dette f@rst.

Dataetisk Rad anerkender de vigtige fordele ved etableringen af et europaeisk sundheds-
dataomrade, herunder forbedring af personers evne til at overfgre deres sundhedsdata
samt de folkesundhedsmaessige fordele som fglge af forskernes forbedrede adgang til
store dataseet.

Dataetisk rad mener, at det foreslaede europaiske sundhedsdataomrade giver anledning
til bekymringer med hensyn til de registreredes ret til at fa adgang til deres personlige,
elektroniske sundhedsoplysninger, samt deres ret til at begraense adgangen til deres per-
sonlige elektronise sundhedsoplysninger. Herudover giver

Dataetisk rad udtrykker bekymring i forhold til pligten til at registrerede sundhedsoplys-
ninger, samt til pligten til at give den minimale mangde oplysninger, der er ngdvendig,

herunder beskyttelse af privatlivets fred ved hjzlp af anonymisering og pseudonymise-
ring.

Dataetisk rad papeger, at det er vigtigt at have de etiske aspekter for gje, da de bade er
etisk pakraevet samt vigtigt for det europaeiske sundhedsdataomrade for at sikre offentlig-
hedens tillid til datadeling og offentlig stgtte til de muligheder, der er etableret af det eu-
ropaeiske sundhedsdataomrade.

Radet anbefaler, at der indfgres et krav om proportionalitet i forhold til undtagelsen fra
retten til at begraense sundhedspersoners adgang til personlige sundhedsoplysninger.

Dataetisk rad anbefaler ogsa, at der anvendes yderligere tekniske begraensninger for at
beskytte mod genidentificering ved sekundaer brug af pseudonyme data.

Dataetisk Rad anbefaler derudover, at der praeciseres grunde og betingelser for at give op-
lysninger, saledes at reglerne finder anvendelse for oplysninger om de registreredes hel-
bred, som med rimelighed kan forventes at vaere til gavn for eller veere i den registreredes
interesse.

Dataetisk Rad anbefaler, at der etableres et gradueret hierarki for adgang til data, sdledes
at dataadgangsorganer er forpligtet til at give adgang til anonyme data som standard, kun
maskerede eller pd anden made beskyttede pseudonyme data, hvis det paviseligt er ngd-
vendigt.

Afslutningsvis anbefaler Dataetisk Rad, at det europaeiske sundhedsdataomrade sikrer re-
gistreredes ret til at begraense adgangen til personlige sundhedsdata til sekundaer brug. En
sadan ret skal ggre muligheden for at begraense adgangen tilstraekkelig detaljeret til, at re-
gistrerede pa meningsfuld vis kan give eller tilbageholde adgang til personlige sundheds-
oplysninger i overensstemmelse med deres personlige overbevisninger og vardier.
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FOA ggr opmaerksom pa3, at det er fint at have fokus pa datadeling pa tvaers af EU-lande,
men at det er afggrende, at der fgrst og fremmest er fokus pa at fa det til at virke inden
for hvert enkelt land.

FOA bemaerker, at det er helt afggrende, at en faelles EU-infrastruktur understgtter den
danske udvikling ift. datadeling og ikke bliver en hindring for det. | den henseende bgr der
vaere fokus p3, at en EU-datastruktur ikke gger skepsis i forhold til datadeling og at krav fra
EU til datakategorier mv. i forhold til datadeling ikke ma gge kompleksiteten i forhold da-
tadeling inden for Danmark.

FOA fremhaever desuden, at det er vaesentligt, at gget datadeling kommer medlemssta-
terne/borgerne til gode frem for virksomhedernes profit, samt at en EU-model ikke ma
gore adgangen til sundhedsdata mere bureaukratisk.

Kommunernes Landsforening (KL) papeger, at EU-forordningen er meget indgribende i for-
hold til national regulering og dermed grundlaget for it-I@sninger og systemer i kommu-
nerne. Det er KL's holdning, at regulatoriske krav, krav til standarder, udvikling eller andet
fra EU ikke bgr begraense udviklingen af sundhedsvaesenet i Danmark.

KL bemeerker, at forslaget, bade nar det geelder direkte pleje og omsorg af borgerne og ar-
bejde med data, fremstar meget indgribende i forhold til, hvordan sundhedsopgaver tilret-
teleegges i kommunerne og understgttes datamaessigt og digitalt mv. i national sammen-
haeng.

KL vurderer, at krav til udvikling af it-systemer, omlaegning af arbejdsgange mv. og dermed
de gkonomiske konsekvenser for kommunale it-systemer og arbejdsgange mv. er meget
omfattende. Kommunerne vurderer, at der vil vaere betydelige udgifter til tilretning af sy-
stemer.

KL papeger, at kommunerne gnsker at indga i samarbejder med brug og udvikling af inter-
nationale standarder mv., for bedre udveksling af oplysninger til behandling, forskning mv.
Dog bgr det veere baseret pa principper om frivillighed mv. med afsaet i mellemstatslig
samarbejde.

Laegeforeningen har sympati for de malsatninger, der fremlaegges i Kommissionens for-
slag til etablering af det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS).

Leegeforeningen bemaerker, at det er vanskeligt pa det foreliggende grundlag at vurderede
samlede konsekvenser for danske patienter, det danske sundhedsvaesen og brugen af dan-
skernes sundhedsdata, hvis forordningsforslag vedtages. Det er Laegeforeningens forelg-
bige opfattelse, at bade de juridiske, administrative og ressourcemaessige konsekvenser vil
vere omfattende.

Legeforeningen peger pa, at det er afggrende, at etablering af EHDS ikke sker pa bekost-
ning af beskyttelsen af danske patienters sundhedsoplysninger, og at EHDS ikke skader pa-
tienternes og borgernes tillid til, at sundhedsoplysninger trygt kan deles med sundheds-
professionelle.

Legeforeningens umiddelbare opfattelse er, at falles regler, standarder og praksisser i
sundhedsdatahandtering pa tveers af hele EU vil kreeve, at der afsaettes omfattende res-
sourcer til bade implementering og efterfglgende drift. Leegeforeningen vurderer samtidig,
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at europaeiske standardiseringskrav og pligt til i hgjere grad at ggre data tilgeengelig for
brugere uden for Danmark kan skabe store administrative byrder for bade dataejere og
databrugere. For Leegeforeningen er det derfor afggrende, at der skabes sikkerhed for, at
gevinsterne ved det europaiske sundhedsdataomrade klart opvejer omkostninger i den
danske kontekst, hvis Danmark skal stgtte vedtagelsen af denne forordning.

Leegeforeningen papeger, at der med forordningsforslaget rejses tvivl om hvorvidt hjem-
len til, at sundhedspersoner kan bruge andet end deres fulde navn som identifikation i
journalen kan opretholdes.

Legeforeningen bemazerker, at det bgr overvejes, om de krav til sundhedspersoners elek-
troniske registrering af sundhedsdata samt hvilke kategorier af sundhedsdata, der skal
veere omfattet heraf kan rummes inden for hjemmelsgrundlaget i EUF-traktatens artikel
16 og 114.

Leegeforeningen er bekymrede for, hvilke konsekvenser forordningsforslaget vil have for
danske patienters tillid til at dele deres oplysninger med laeger og andre sundhedsprofessi-
onelle. Laegeforeningen mener, at danske sundhedsdata bgr blive i Danmark, og at sekun-
deer brug af data bgr ske ved at brugere tildeles adgang til data i sikrede analysemiljger ef-
ter godkendelse fra danske myndigheder.

Leegeforeningen er bekymret for, at forordningen vil have konsekvenser for de nuvaerende
gode danske muligheder for anvendelse af sundhedsdata til forskningsformal, herunder
for datakvaliteten, administrative barrierer og lange ventetider.

Leegeforeningen bemaerker, at de er bekymret for, hvilke ressourcemaessige konsekvenser
kravene i forordningen vil have for danske dataholdere, som forpligtes til at stille data til
radighed i standardiserede formater via den kommende europaeiske datainfrastruktur.

Leegeforeningen opfordrer Sundhedsministeriet til at inddrage vaesentlige interessenter i
processen omkring EU-forhandlinger af forslaget.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) finder det positivt, at EU-Kommissionen med forord-
ningsforslaget gnsker at styrke rammerne for brug af sundhedsdata i Europa, samt at Dan-
mark som steerk life science-nation er med til at skabe gode internationale rammer for ad-
gang til og brug af sundhedsdata. Det er vigtigt, at Danmark engagerer sig aktivt i udvikling
af EU-politik og EU-initiativer pd omradet.

Lif har identificeret en raekke punkter som vaerende kritiske i forhold til at skabe et innova-
tionsvenligt gkosystem i og uden for Europa drevet og understgttet af sundhedsdata.

Lif stgtter adgangen til sundhedsdata til sekundare formal, sa l&enge anmodningen om at
fa adgang til data er i overensstemmelse med formalene i forordningen. Regulatorisk, her-
under juridisk usikkerhed om reglerne for leegemiddelvirksomheders adgang til at be-
handle og anvende data, vil pavirke evnen til at innovere og reagere pa fremtidige be-
handlingsbehov.

Lif bemaerker, at forslaget om at give adgang til resultaterne af forskellige forskningspro-
jekter pa en let sggbar made bgr diskuteres og udvikles yderligere i kontekst med dets
overholdelse af GDPR-reglerne og de processer, som ggr det muligt at sammenkaede indi-
viduelle patientdata til forskningsresultaterne.
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Lif bemaerker, at de stgtter alle bestrabelser pa at sikre harmonisering og kontinuitet i
den made dataadgang ansgges om og vurderes pa tvaers af medlemsstaterne.

Lif bemaerker, at de gleeder sig over den obligatoriske oprettelse af digitale og sundheds-
kompetente organer i medlemsstaterne. Koordinering og harmonisering af tilgange pa
tveers af organerne er afggrende for at muligggre succes for det europzeiske sundhedsda-
taomrade.

Lif stgtter oprettelsen af European Digital and Health Data Expert Group. | den forbindelse
bemeerker Lif, at ngdvendige gkonomiske midler bgr stilles til radighed, og at der bgr vaere
koordineret vejledning fra European Digital Health and Data Board samt, at omfang og be-
graensninger bgr vaere klart og offentligt angivet.

Lif understreger vigtigheden af at opretholde internationale datastrgmme til forsknings-
formal via internationale dataoverfgrsler og adgang til sundhedsdata. Der bgr derudover
etableres koordinerede tilgange og feelles principper pa tveers af medlemslandende for at
undga et kludetaeppe af fortolkninger af det europaeiske sundhedsdataomrade.

Lif forslar, at der etableres en blanding af finansielle og ikke-finansielle incitamenter for
dataejerne til at dele deres data, bade med offentlige og private markedsaktgrer.

Lif er bekymrede for at private virksomheder betegnes som dataindehavere, og skal stille
data til radighed for databrugere, selvom data er beskyttet af ”IPR- og trade secrets”. Lif
fremhaever, at det er uklart, hvordan adgangsorganerne vil bevare fortroligheden af disse
data.

Lif understreger, at det er vigtigt med sammenhang til andre datarelaterede initiativer
(forordningen om kunstig intelligens, Data Governance Act, Data Act osv.) og fremhaever
at Data Governance Act skal tilpasses med det europaiske sundhedsdataomrade.

MedCom fremhaever, at en raekke eksisterende udfordringer med anvendelsen af forskel-
lige tekniske standarder i de enkelte medlemslande bgr udvides med problemstillingen
om, at samme standard er fortolket og implementeret forskelligt pa tveers af regioner og
applikationer. En certificering af applikationernes understgttelse af standarder vil gge den
ensartede datakvalitet. Dertil bemaerker MedCom, at forskellig terminologi udger en szer-
skilt udfordring, da nationale implementeringer af klassifikationer varierer og findes i et
antal versioner. Mapning mellem terminologier bliver en vigtig forudsaetning for at kunne
sammenstille datasaet optimalt, bade i forbindelse med primaer og sekundaer anvendelse
af sundhedsdata.

MedCom bemaeerker, at europaeiske datamodeller pa tveers af medlemslande aldrig bliver
ens. Dog kan man med fordel tage afseet i samme internationale standard, der har en hg-
jere fleksibilitet, hvor udfordringerne ved sammenknytning af datasaet fra flere datakil-
der/medlemslande reduceres. MedCom papeger, at brugen af fleksible standarder ggr det
enklere at dele de sundhedsdata, hvert medlemsland er i stand til at levere.

Dertil bemaerker MedCom, at medlemslandenes individuelle terminologier, arbejdsformer
samt organisering af sundhedsvaesen vil betyde, at det fortsat vil veere svaert for elektroni-
ske patientjournalsystemer at finde anvendelse, og dette forenkles ikke veesentligt med
EHDS.

Pa omradet for sekundaer anvendelse af data bemaerker MedCom, at der skabes mange
sundhedsrelaterede data fra f.eks. det sociale omrade samt fra borgernes egne skabte
wellness- og forebyggelsesskabende registreringer. MedCom bemaerker, at for at opna det
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fulde udbytte i forskningsgjemed, bgr et bredt og omfattende datamateriale indga, dog
kun nar data stammer fra godkendte portaler samt apps.

MedCom bemeerker, at det bliver kompliceret for sundhedsprofessionelle at opdatere
sundhedsoplysninger hentet fra andre medlemslande, og at sundhedsprofessionelle kun
bgr opdatere sundhedsoplysninger i et lokalt EPJ-system.

Medico Industrien papeger, at en vasentlig barriere for en gget digitalisering i sundheds-
vaesenet har veeret den administrative kompleksitet, der indtil nu har vaeret forbundet
med at udveksle sundhedsdata mellem behandlingssteder, medicotekniske enheder samt
mellem virksomheder og offentlige klinikere. Det betyder, at indsamling af sundhedsdata
pa tvaers af landegraenser er vanskeligt i praksis.

Medico Industrien bemaerker, at da forordningen stgtter sig til anden EU-lovgivning, bgr
der sikres overensstemmelse med bl.a. forordningerne om medicinsk udstyr (MDR) og in-
vitro diagnostisk medicinsk udstyr (IVDR), den generelle databeskyttelsesforordning samt
de senest fremsatte forslag til forordninger om henholdsvis kunstig intelligens og en ”"Data
Act”.

Medico Industrien bemaerker generelt, at definitionerne for primaer anvendelse af sund-
hedsdata bgr vaere sa tilpas praecise, at der ikke opstar tvivl om forslagets bestemmelser.

Medico Industrien ggr opmaerksom pa, at det er uklart i hvilket omfang overholdelse af
vaesentlige krav til interoperabilitet for producenterne af medicinsk udstyr og udbydere af
hgjrisiko Al-systemer vil bergre, komplementere eller afvige fra de krav der stilles til
samme produkter under MDR/IVDR.

Medico Industrien ggr opmaerksom p3, at det er uklart, hvordan der sgrges for ngdven-
dige foranstaltninger for at bevare fortroligheden af IP-rettigheder og forretningshemme-
ligheder. Medico Industrien papeger i den forbindelse, at det er afggrende vigtighed for
danske medicovirkomheder, at de ikke skal bekymre sig om at forretningskritiske data gg-
res tilgeengelige for konkurrenter.

Medico Industrien bemaerker, at der baggrund af den administrative kompleksitet, som
indtil nu har vaeret forbundet med at udveksle sundhedsdata i Danmark, synes det forelig-
gende forslag om et europaeisk sundhedsdataomrade som meget ambitigst.

National Videnskabsetisk Komité (NVK) vurderer, at forordningsforslaget ikke i tilstraekke-
lig grad tager hgjde for de komplekse, videnskabsetiske problemstillinger, som forskning i
data fra seerligt omfattende kortlaegning af arvemassen indebzaerer (genomiske data). NVK
vurderer at behandlingen af ansggninger om datatilladelse i forslaget ikke tilstraekkeligt
adresserer ngdvendige etiske eller videnskabsetiske overvejelser, herunder afvejning af
hensynet til den enkeltes privatliv og belastningen ved behandlingen. NVK vurderer, at der
saledes ikke er tilstraekkeligt, at der er et forbud i forslaget mod umoralsk eller uetisk brug
af data, samt forbud mod forsgg pa re-identifikation.

Pa den baggrund finder NVK, at Danmark bgr opretholde nationale regler om, at szerligt
sensitive data bgr underlaegges videnskabsetisk vurdering.

NVK udtrykker bekymring for, om forordningsforslagets regler for dataacces beskytter
saerlige sensitive data, herunder genomdata, pa tilstraekkelig vis, samt at det bgr overve-
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jes, om det pa nuvaerende tidspunkt egentlig kan ske fuld anonymisering af f.eks. hel-
genomdata fra enkeltindivider. NVK finder det problematisk, at der med forslaget kan ske
udlevering/download af dataseet fra sensitive kategorier af data, herunder humane geneti-
ske data og genomiske data sédfremt de er anonymiserede.

NVK foreslar, at det bgrovervejes, om adgang til szerligt sensitive bioinformatiske data, sa-
som genomiske data, bgr undergives yderligere krav, herunder tekniske krav.

NVK henleder opmaerksomheden p3, at der i Danmark er etableret et regelseat for tilbage-
melding af vaesentlige helbredsmaessige fund, der skal iagttages af forskere, der udfgrer
registerforskning med sensitive bioinformatiske data.! NVK peger p3, at forordningsudka-
stet savner naermere definition af, hvornar der er tale om vaesentlige helbredsmaessige
fund, ligesom kriterier for tilbagemelding ikke er neermere angivet.

NVK bemeerker, at der bgr vaere mulighed for, at fysiske personer kan udgve autonomi i
forhold til den sekundzere brug af deres sundhedsdata, hvorfor det bgr overvejes, om der
skal veere en ret til at sige fra ("opt out”) overfor sekundeer brug af data.

Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND), Kgbenhavns Universitet ser overordnet nogle

meget lovende perspektiver i forordningsforslaget. SUND ggr dog opmaerksom pa enkelte
aspekter, som giver anledning til bekymring for, om den eksisterende viden om genanven-
delse af data i tilstraekkelig grad anerkendes og bringes i spil med det foreliggende forslag.

SUND bemaerker, at etableringen af organer med ansvar for adgang til sundhedsdata —
Health Data Access Bodies — vil gavne samarbejdet om forskning pa tveers af medlemslan-
dene.

SUND pointerer, at det er vigtigt med en opbygning af sikre omrader, hvor borgere kan op-
bevare sundhedsdata uden afhaengighed af kommercielle platforme. SUND bakker op om,
at behandling af sundhedsdata til forskningsformal skal ske pa sikre platforme med til-
straekkelige sikkerhedsforanstaltninger, herunder at der skal vaere forbud mod behandling
af data, som kan have skadelige konsekvenser for fysiske personer.

SUND rader til at konsultere den eksisterende forskning om holdninger og praeferencer
vedr. brug af sundhedsdata til sekundaere formal, og at der arbejdes for at sikre fortsat fol-
kelig legitimitet.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

P3 EPSCO-radsmgdet (sundhed) den 14. juni 2022 var det europziske sundhedsdataom-
rade pa dagsordenen som et drgftelsespunkt. Langt de fleste medlemslande gav i den for-
bindelse udtryk for, at de finder forslaget meget ambitigst, men der var generel stgtte om
formalene bag forslaget. Langt de fleste medlemslande gav i den forbindelse udtryk for at
beskyttelsen af sundhedsdata skal vaere i fokus. En raekke medlemslande papegede, at det
er vigtigt at balancere gevinsterne og omkostningerne ved udviklingen af den sundhedsin-
frastruktur, som forslaget medfgrer, samt de administrative byrder, som forordningsfor-
slaget medfgrer. Herudover gav en raeekke medlemslande udtryk for, at det er vigtigt at
forslaget ikke fastseetter udformningen af, hvordan medlemslandene fastszetter den natio-
nale organisering og levering af sundhedstjenester og ydelser.

1 bekendtggrelse nr. 965 af 21. maj 2021 om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige fund
fra anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. samt visse registerforskningsprojekter
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| forhandlingerne i Radet har medlemslandene fremsat en raekke tekniske og juridiske
spgrgsmal og bekymringer, herunder seerligt til det juridiske grundlag for forslaget, imple-
menteringsperioden og de gkonomiske konsekvenser.

Det forventes, at forhandlingerne i Radet vil vare i en laengere periode, fgr man vil komme
frem til en generel indstilling. Det er Sundhedsministeriets forventning, at langt de fleste
lande helst ser en indskraenkning af forslagets omfang, bl.a. af hensyn til de gkonomiske
konsekvenser.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er overordnet positiv over for formalet om at skabe en ramme, der understgt-
ter en sammenhangende og effektiv anvendelse og deling af sundhedsdata til brug i pati-
entbehandling samt til forskning og innovation. Bedre adgang til og anvendelse af data vil
understgtte udviklingen af digitale teknologier og tjenester, som kan bidrage til at adres-
sere samfundsudfordringer. Som forordningsforslaget ligger nu har regeringen imidlertid
en rekke opmaerksomhedspunkter som skal afdeekkes i de fortsatte forhandlinger.

National lovgivning og politiske principper

Regeringen er derfor naturligvis opmaerksom pa3, at forslaget lever op til TEUF artikel 168,
stk. 7 om, at unionens indsatser skal respektere medlemsstaternes ansvar for udformnin-
gen af deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser
og behandling pa sundhedsomradet. Forslaget bgr i den forstand vzere et supplement, og
ikke en erstatning af medlemslandenes nationale regler og politiske principper for anven-
delse af sundhedsdata. Regeringen finder derfor, at nye krav til anvendelse og deling af
data bgr respektere de nationale, sundhedsfaglige hensyn, der ligger bag regler om f.eks.
journalfgring, patienters og sundhedspersoners adgang til sundhedsoplysninger, patien-
ters selvbestemmelsesret mv. @nsket om at sikre interoperabilitet bgr ikke ske pa bekost-
ning af de sundhedsfaglige hensyn, der ligger bag de nationale regler.

Det er derudover vaesentligt for regeringen, at forordningsforslaget i hgjere grad refererer
til GDPR-forordningen og andre geeldende EU-regler pa databeskyttelsesomradet, samt
nationale saerregler for databeskyttelse.

Proportionalitet i forslagets gkonomiske konsekvenser

Regeringen bemaerker, at forslaget er meget ambitigst og bade vil betyde, at medlemslan-
dene skal medvirke til at udbygge en faelles infrastruktur og tilpasse sig feelles europaiske
datastandarder.

Herudover indeholder forslaget en raekke elementer, som vil forudszette vaesentlige tekni-
ske tilpasninger af Danmarks infrastruktur, standarder m.v. for sundhedsdata, som Dan-
mark har investeret i gennem mange ar. Danmark er saledes langt fremme, nar det kom-
mer til udvikling af infrastrukturer for anvendelse, standarder for og deling af sundheds-
data til bade borgere og sundhedspersonale sammenlignet med mange andre europaeiske
lande. Tilpasninger af tekniske krav og specifikationer vil derfor have vaesentlige gkonomi-
ske konsekvenser. Der vil herudover vaere en raekke administrative og organisatoriske byr-
der, som ogsa forventes at have vaesentlige gkonomiske konsekvenser.

Regeringen vil derfor vaere opmarksom pa, om formalet om deling af data star mal med
de gkonomiske konsekvenser heraf. Regeringen vil derfor arbejde for, at forslaget bygger
pa eksisterende systemer, henset til, at Danmark har en veletableret digital infrastruktur
pa sundhedsomradet samt en organisering for sekundaer anvendelse, hvor adgang til
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sundhedsregisterforskning ikke er underlagt krav om forudgaende samtykke, og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter med szerlige sensitive bioinformatiske data er
underlagt videnskabsetiske godkendelseskrav.

Regeringen vil arbejde for at hjemtage EU-midler til at deltage i opbygningen af det euro-
paeiske sundhedsdataomrade under programmet for et Digitalt Europa og sundhedspro-
grammet EU4Health til at understgtte implementeringen af forordningen.

Implementeringstid

Regeringen vurderer, at den foresldede implementeringstid pa 12 maneder af forordnin-
gen er meget kort. Implementeringen af forordningsforslaget er en kompleks proces, hvor
medlemsstater vurderes at vaere pa forskellige niveauer og det er vigtigt for regeringen, at
der besluttes en realistisk implementeringsperiode. Regeringen ser gerne, at der arbejdes
for en differentieret implementering, der tager hensyn til medlemsstaternes modenhed
og de systemtilpasninger, som kraever feerre ressourcer end andre. Implementeringstiden
bgr desuden tilpasses den generelle timing for relaterede forordningsforslag.

Interoperabilitet og krav til leverandgrer

Regeringen er skeptisk overfor, hvis det falles europaeiske sundhedsdataomrade skal
bygge pa digitale systemer for elektronisk identifikation og dokumentudveksling samt
greenseoverskridende infrastruktur for dataudveksling, som endnu ikke er velfungerende
eller udbredte i EU. Det geelder f.eks. Once-Only Technical System. Helt generelt arbejder
regeringen for, at der sikres konsistens mellem de lovgivningsmaessige krav pa digitalise-
ringsomradet og de mange politiske mal med hensyn til at skabe digital interoperabilitet
pa tvaers af greenserne i EU.

Regeringen stgtter formalet med et styrket europeeisk indre marked, og at leverandgrer af
elektroniske patientjournalsystemer skal leve op til krav om sikkerhed og interoperabilitet.
Regeringen arbejder for at fa en praecis afdaekning af, hvilke elektroniske patientjournalsy-
stemer, som omfattes af forordningen, idet den nuvaerende definition vil ramme en meget
bred portefglje af systemer, som vil skulle leve op til omfattende krav. De fremsatte krav
skal vaere proportionelle med formalet og ikke paleegge leverandgrer af elektroniske pati-
entjournaler ungdvendige byrder og omkostninger. Derudover er det vigtigt for regerin-
gen, at de tekniske standarder, der fastsaettes med forordningen er tidssvarende, saledes
at industrien ikke skal investere i en foraeldet teknologi.

Generelt er det vaesentligt, at virksomheder forstar de krav, der stilles i forordningsforsla-
get, f.eks. hvis virksomhederne gnsker at indga i forskning- og innovationsprojekter base-
ret pa europaiske sundhedsdata.

Sikker brug af sundhedsdata

Det er vigtigt, at deling af sundhedsdata sker sikkert og forsvarligt, hvorfor regeringen vil
sgge at fa en neermere afdaekning af de sikkerhedsmaessige risici forbundet med delingen
af sundhedsdata pa tvaers af landegraenser.

Regeringen er positiv overfor, at den decentraliserede EU-infrastruktur til sekundaer an-
vendelse af sundhedsdata baserer sig pa deling af aggregerede data og brug af fgdererede
modeller for dataanalyse, hvor data forbliver lokalt i sikre analysemiljger. Det er centralt
for regeringen, at ansvar for adgang til sundhedsdata forbliver i medlemslandene.
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Med forslaget laegges der op til, at infrastrukturen til sekundaer anvendelse skal rumme
mange forskellige typer af datakilder. For at bevare borgernes tillid og understgtte data-
sikkerheden er det vaesentlig for regeringen at bevare de danske regler for de registrere-
des ret til at begraense anvendelsen af szrlige fglsomme helbredsoplysninger, eksempel-
vis genetiske data til sekundaer brug.

Derudover er det vigtigt for regeringen, at der skabes stgrre klarhed over krav til et feelles
niveau for sikkerhed i en EU-infrastruktur til deling af sundhedsdata til sekundaere formal,
saledes at man sikrer hgj datasikkerhed og kontrol med data for at opretholde borgernes
tillid til indsamling og anvendelse af danske sundhedsdata til forskning og innovation.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget blev forelagt Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 2. december
2021. Europaudvalget er herudover blevet orienteret om forslaget den 3. juni 2022 i for-
bindelse med forelaeggelse af EPSCO-radsmgde (sundhed), som blev afholdt den 14. juni
2022, samt i Sundhedsministeriets grund- og naerhedsnotat af den 30. juni 2022.
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2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om kvalitets- og sikker-
hedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anven-
delse i mennesker og om ophavelse af direktiv 2002 /98 /EF og 2004 /23 /EF,
KOM (2022) 338 endelig

- Fremskridtsrapport

REVIDERET NOTAT. £ndringer i forhold til grund- og naerhedsnotat af 9. september 2022
er markeret med streg i margin

1. Resume
Kommissionen har den 14. juli 2022 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets for-

ordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af menneskelig oprindelse.
Substanser af menneskelig oprindelse forkortes SoHo fra engelsk ‘substance of human ori-
gin’. Forordningsforslaget er foranlediget af en evaluering af de gaeldende direktiver for
kvalitet og sikkerhed ved donation, udtagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-
varing og distribution af humane vaev og celler (vaevsdirektivet 2004/23/EF) og direktiv om
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, handtering,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter (bloddirektivet
2002/98/EF). Forordningsforslaget er séledes en opfalgning pd Kommissionens evaluering
af direktiverne, som overordnet set konkluderede, at direktiverne ikke har fulgt med den
teknologiske og @vrige udvikling pd omradet.

Formdlet med forordningsforslaget er at fastsaette foranstaltninger til opndelse af hgj kva-
litet- og sikkerhed for alle substanser af menneskelig oprindelse (Substance of Human Ori-
gin forkortet “"SoHO’er”), der er bestemt til anvendelse i mennesker, og at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau for SoHO-donorer, SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk
assisteret reproduktion. Formdlet er samtidig at fremtidssikre lovgivningen, sa den er mod-
standsdygtig over for kriser og tilstraekkelig smidig til at imgdekomme nye risici, som fglge
af nye teknologier og innovative SoHO’er.

Forslaget forventes at medfare lovgivningsmeessige konsekvenser for blodforsyningsloven,
veevsloven og lov om assisteret reproduktion. Forslaget vurderes helt forelgbigt at medfgre
administrative konsekvenser og statsfinansielle konsekvenser op mod 20-35 mio. kr. for
Styrelsen for Patientsikkerhed og Laegemiddelstyrelsen, der dog skal kvalificeres yderligere.
Forslaget forventes videre at kunne medfgre DUT-krav. Forslaget forventes ikke umiddel-
bart at medfgre vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Forslaget kan medfgre
samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget er blevet forhandlet i radet siden fremsaettelse i juni 2022. Ved afslutning af det
tjekkiske formandskab praesenteres pG EPSCO-rddsmgdet d. 2. december 2022 en frem-
skridtsrapport om forhandlingerne. Det tjekkiske formandskab har endnu ikke ndet en
komplet farste gennemlaesning af forslagets kapitel 1. PG baggrund heraf har det tjekkiske
formandskab praesenteret en kompromistekst. Da man pa nuvaerende tidspunkt kun har
draftet forslagets forste kapitel, vurderes det ikke, at Radet er taet pd at nd frem til en ge-
nerel indstilling.

Regeringen stgtter overordnet formdlet med Kommissionens forslag om at fastszette for-

anstaltninger med henblik pd at sikre et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau i EU, men har

visse bekymringer ift. de administrative og gkonomiske konsekvenser set i forhold til den
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sundhedsfaglige merveerdi. Regeringen finder det sdledes overvejende positivt, at forslaget
fx har fokus pa bedre mulighed for hurtigere at imgdegd nye risici som falge af smitsomme
sygdomme og den teknologiske udvikling, samt at forslaget har fokus pa at fremme udvik-

lingen af sikre og effektive SoHO-behandlinger.

Regeringen ser mindre positivt pd forslagene om de kompetente myndigheders inspektio-
ner, registreringer og godkendelser, idet det pd nuvaerende tidspunkt er tvivlsomt, om mer-
veerdien stdr mdl med de gkonomiske konsekvenser. Det er sdledes regeringens holdning,
at kravene til inspektioner, registreringer og godkendelser ikke skal blive stgrre, end hvad
der vurderes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden. Regeringen finder det ogsd vig-
tigt, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne ikke medfarer, at de gkonomiske og admini-
strative konsekvenser overstiger deres sundhedsfaglige merveerdi. Regeringen er desuden
som udgangspunkt forbeholden over for den foresldede godkendelsesordning af SoHO-
praeparater, sdfremt der alene kan anvendes bedgmmere med ekspertise i enhver af de
processer, der skal vurderes, da Danmark ikke ngdvendigvis har ekspertise til enhver af
processerne. Det er samtidig regeringens holdning, at det er vigtigt med en balanceret til-
gang, som fx ikke medfdrer ungdvendige hindringer for mulighederne for familiedannelse i
privat regi.

Regeringens endelige stillingtagen afventer en naermere vurdering af de gkonomiske kon-
sekvenser, herunder statsfinansielle.

Forslaget er sat pd dagsordenen for radsmagdet (EPSCO) den 9. december 2022 med hen-
blik pG en fremskridtsrapport.

2. Baggrund
Kommissionen har ved KOM (2022) 338 den 14. juli 2022 fremsat forslag til Europa-Parla-

mentets og Radets forordning om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af
menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om ophaevelse af direktiv
2002/98/EF om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og di-
rektiv 2004/23/EF om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved dona-
tion, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler.

Forordningsforslaget er fremsat med hjemmel i traktaten om Den Europaeiske Unions
funktionsmade (TEUF) artikel 168, stk. 4, litra a, og skal behandles efter den almindelige
lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

Forordningsforslaget er en fglge af en evaluering foretaget af Kommissionen af de geel-
dende direktiver pa omradet for blod, vaev og celler. Kommissionens evaluering blev of-
fentliggjort i oktober 2019 og blev gennemfgrt i overensstemmelse med Kommissionens
retningslinjer for bedre regulering og evaluering med det formal at vurdere, om lovgivnin-
gen naede sine oprindelige mal, og om den stadig var egnet til formalet. Evalueringen fast-
slar, at der siden vedtagelsen af de gaeldende direktiver ikke er sket stgrre sekundaer
spredning af sygdomme via transfusion eller transplantation, og at antallet af alvorlige bi-
virkninger er pa et meget lavt niveau. Dette pa trods af at der i den mellemliggende peri-
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ode har vaeret en raekke nye smitsomme risici. Evalueringen papeger imidlertid ogsa, at di-
rektiverne pa grund af udviklingen pa omradet ikke i tilstraekkelig grad beskytter donorer,
recipienter og afkom fra assisteret reproduktion.

Med evalueringen blev szrligt fglgende udfordringer identificeret:

e  Patienterne er ikke fuldt ud beskyttet mod risici, der ville kunne undgas, pa grund
af foreeldede tekniske regler, som ikke er holdt ajour med den Igbende
videnskabelige og epidemiologiske udvikling.

e Donorer af blod, veev og celler og bgrn undfanget ved hjzlp af donerede g, sed
eller embryoner (afkom) udsaettes for risici, der ville kunne undgas.

e Medlemsstaterne har forskellige tilgange til tilsyn, hvilket heemmer
greenseoverskridende udveksling af blod, vaev og celler.

e Potentialet for blod, vaev og celler, der forarbejdes eller anvendes pa nye mader,
udnyttes ikke til fulde.

e Patienterne er sarbare over for afbrydelser i forsyningen af blod, vaev og celler i
EU.

Derudover har Covid-19-pandemien sat fokus pa lovgivningsmaessige huller, sarligt frem-
haeves reglerne om forebyggelse af risiko for overfgrsel af sygdomme via blod, veev og cel-
ler og manglende foranstaltninger til sikring af tilstraekkelige forsyninger.

3. Formal og indhold

Med forordningsforslaget indfgres begrebet “SoHO” (Substance of Human Origin), som
star for substanser af menneskelig oprindelse. Det overordnede formal med forordnings-
forslaget er at fastsaette foranstaltninger med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyt-
telsesniveau, herunder sikre hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for alle SoHO’er og
fremtidssikre lovgivningen, sa denne er modstandsdygtig over for kriser og forsynings-
knaphed, smidig med henblik pa at imgdekomme nye risici som fglge af nye teknologier
samt at fremme udviklingen af sikre og effektive innovative behandlinger med SoHO.

Genstanden for forordningsforslagets anvendelsesomrade er SoHO’er, SoHO-praparater
og produkter fremstillet af SoHO’er, der er bestemt til anvendelse i mennesker samt
SoHO-donorer og —recipienter. Dermed er genstanden for forordningsforslagets anvendel-
sesomrade bredere end genstanden for anvendelsesomradet for de gaeldende blod, og
veevsdirektiver, idet begrebet “SoHO’er” udover blod, veev og celler ogsa omfatter bl.a.
modermalk, tarmmikrobiota og andre substancer af menneskelig oprindelse, der er be-
stemt til anvendelse i mennesker med det formal at opna en biologisk, mekanisk eller fysi-
ologisk interaktion med det menneskelige legeme. Faste organer er fortsat reguleret ved
direktiv 2010/53/EU og er ikke omfattet af definitionen af navnte begreb. For sa vidt an-
gar industrielt fremstillede produkter, som er baseret pad SoHO er, vil forordningsforslaget
kun finde anvendelse for de fgrste faser, herunder rekruttering, donorevaluering, testning
og indsamling. Forordningsforslaget vil i denne sammenhang fungere som en ravarefor-
ordning for sddanne forarbejdede produkter.

Overordnet set fastseetter forordningsforslaget de retlige rammer for sikkerheds- og kvali-
tetsstandarder for SoHO’er i EU-regi. Samtidig med vedtagelsen vil der ske ophaevelse af
de gaeldende direktiver, det vil sige direktiv 2002/98/EU om fastsaettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter og direktiv 2004/23/EU om fastsaettelse af standarder
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for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praeserve-
ring, opbevaring og distribution af humane vav og celler og deres gennemfgrelsesretsak-
ter. | overensstemmelse med TEUF artikel 168 har medlemsstaterne mulighed for at ind-
fore strengere beskyttelsesforanstaltninger, end dem der fglger af forordningsforslaget. |
sadanne tilfeelde skal medlemsstaterne underrette Kommissionen.

Forordningen indeholder specifikke krav til alle organisationer, der udgver aktiviteter, som
kan pavirke sikkerheden, kvaliteten eller effekten af SoHO'er, der anvendes i mennesker,
og beskriver forpligtelserne for de udpegede myndigheder, der skal kontrollere, at be-
stemmelserne anvendes korrekt i praksis.

Kommissionen oplyser, at forslaget vil medfgre udgifter under EU-budgettet for 48,592
mio. euro over perioden 2024-2027, men at bevillingen vil blive omprioriteret inden for
den finansieringsramme, der er afsat til EU4Health-programmet i den flerarlige finansielle
ramme (FRR) for 2021-2027.

Overordnet set indeholder forordningsforslaget fglgende elementer:

Rammer for kompetente myndigheder

Forordningsforslaget skaerper kravene til de kompetente myndigheder og stiller krav om
indfgrelse af et kvalitetsstyringssystem, om deres personalemaessige ressourcer, faciliteter
og udstyr samt krav til personalets uddannelse og kompetencer.

Forordningsforslaget stiller desuden krav til de kompetente myndigheders godkendelse af
SoHO-enheder og -centre og krav om inspektioner af SoHO-centre og visse SoHO-enheder
ifm. myndighedernes godkendelse, hvorefter der vil skulle foretages risikobaserede in-
spektioner med et maksimalt interval pa fire ar. De kompetente myndigheder skal i gvrigt
godkende nye SoHO-praeparater og sendringer til tidligere godkendte SoHO-praeparater,
herunder godkende data for kliniske resultater ifm. med anvendelse heraf.

Forordningsforslaget fastsaetter rammer for et overvagningssystem malrettet alvorlige
ugnskede haendelser, der skal hindre yderligere distribution og eksport/import samt an-
vendelse af uegnede SoHO’er og fremme forebyggende og korrigerende (afbgdende) for-
anstaltninger for allerede distribuerede og importerede og/eller anvendte SoHQO’er.

Med forordningsforslaget vil der skulle udpeges en National SoHO-myndighed, der far det
overordnede ansvar for at koordinere udvekslinger med Kommissionen og med medlems-
staternes kompetente myndigheder.

Rammer for SoHO-enheder

Forordningsforslaget indeholder rammer for SoHO-enheder om sikkerhedsforanstaltnin-
ger i alle faser af SoHO-aktiviteter fra rekruttering af donorer, donorevaluering, testning,
indsamling, forarbejdning, kvalitetskontroltestning, opbevaring, frigivelse, distribution, im-
port, eksport, til anvendelse i mennesker og monitorering af kliniske resultater. Forord-
ningsforslaget fastsaetter videre rammerne for krav til overvagning af SoHO-enheders akti-
viteter, herunder opggrelse af aktivitetsdata over rekruttering, indsamling, distribution,
import, eksport og anvendelse i mennesker samt arlig indberetning til EU-SoHO-platfor-
men eller registre egnethedsverificeret af de kompetente myndigheder.
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Forordningsforslaget tildeler ansvar til den ansvarlige person for en SoHO-enhed, der kan
vaere uddannet leege eller biolog, og en af et SoHO-center udpeget laege. Den ansvarlige
person tildeles ansvar for alle aktiviteter ledende op til og selve frigivelsen af SoHO’er til
distribution og den udpegede lzege tildeles ansvar for donoregnethedskriterier, kriterier
for allokering af SoHO’er og SoHO-praparater, kliniske data og andre opgaver med rele-
vans for sundheden.

Rammer for beskyttelse af SoHO-donorer, recipienter og afkom

Forordningsforslaget indeholder rammer for beskyttelse af SoHO-donorer, SOHO-recipien-
ter og afkom fra medicinsk assisteret reproduktion mod sundhedsrisici. Saledes fastsaettes
krav om, at medlemsstaterne skal sikre de ngdvendige foranstaltninger til bl.a. minimering
af sundhedsrisici, at donorer ikke ma donere hyppigere end angivet som sikkert, at donors
helbred overvages ved identificeret betydelig risiko og at der foretages testning af donor
og recipienter. Der fastsaettes videre en reekke standarder og tekniske krav til sikring af
bl.a. fortrolighed, databeskyttelse, sporbarhed og krav om, at medlemsstaterne tilskynder
til frivillig og vederlagsfri donation.

Rammer for Kommissionens adgang til kontrol, m.v.

Forordningsforslaget indeholder adgang for Kommissionen til kontrol dels i form af inspek-
tion af de kompetente myndigheder, dels i form af en raekke bestemmelser, som tillaegger
Kommissionen befgjelser til at vedtage retsakter og gennemfgrelsesretsakter i det om-
fang, det er ngdvendigt.

Rammer for forsyningskontinuitet

Forordningsforslaget indeholder krav om etablering af nationale SoHO-beredskabsplaner
udarbejdet i samarbejde med de kompetente myndigheder og beredskabsplaner udarbej-
det af de enkelte SoHO-enheder, der udgver aktiviteter med kritiske SoHO'er med henblik
pa at sikre forsyningskontinuitet, hvor forsyningssituationen for kritiske SoHO’er udggr el-
ler vil kunne udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed. Heri ligger ogsa mulighe-
den for godkendelse af SOHO-praeparater i ngdsituationer og yderligere ngdforanstaltnin-
ger fra medlemsstaternes side.

SoHO-koordineringsrad og SoHO-platform m.v.

Med henblik pa at understgtte en feelles EU-tilgang vil der med forordningsforslaget blive
oprettet et SoHO-koordineringsrad (SoHO Coordination Board forkortet “SCB”), under
Kommissionens formandskab, bestaende af de nationale SoHO-myndigheder eller kompe-
tente myndigheder udpeget af disse, eventuelt med repraesentanter fra sundhedsministe-
rierne (efter gnske), eksperter og observatgrer (EU-organer, -agenturer m. fl.) inviteret af
SCB. SCB vil skulle bista medlemsstaterne med at koordinere anvendelsen af forordningen
og retsakter - f.eks. i forbindelse med godkendelse af SOHO-preeparater og gennemfgrelse
af tilsynsaktiviteter. Nogle af SCBs kerneopgaver vil blive at udveksle og dokumentere bed-
ste praksis for tilsynsaktiviteter (godkendelser, inspektioner, sikkerheds- og aktivitetsdata-
overvagning, varslinger) og samarbejdet med udveksling af erfaringer og god praksis med
Det Europaeiske Direktorat for Laegemiddelkvalitet (EDQM) og Det Europaeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) i forhold til tekniske standarder. For-
ordningsforslaget saetter rammer for kompetente myndigheders mulighed for samrad
med myndigheder etableret i henhold til anden relevant EU-lovgivning, og ved behov, rad-
givning fra SoHO-koordineringsradet (SCB), hvis der opstar spgrgsmal om en substans, et
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produkts eller en aktivitets reguleringsmaessige status. SCB kan i denne forbindelse rad-
fore sig med de tilsvarende radgivende organer for anden relevant EU-lovgivning, som fx
EMA. Radet skal endvidere kunne konsulteres, hvis afgraensningen af et produkt volder
vanskeligheder i medlemsstaterne. Det er for nuvaerende uvist, hvilke profiler der kommer
til at tegne SCB.

Med forordningsforslaget oprettes desuden en felles digital EU-platform for SoHO’er
(SoHO-platform), som er tiltaenkt en stgrre rolle i samarbejdet og formidlingen mellem de
kompetente myndigheder og Kommissionen, nar det gelder dataudveksling og hurtige
varslinger, f.eks. i forbindelse med alvorlige ugnskede haendelser, der konstateres ved et
distribueret SoHO. SoHO-platformen har endvidere til hensigt at sikre offentligheden ad-
gang til oplysninger om SoHO-enheders registrering- og godkendelsesstatus. SoHO-plat-
formen har saledes til formal at sikre hurtigt overblik.

Forordningsforslaget giver desuden mulighed for faelles myndighedsinspektioner - efter
anmodning fra en eller flere kompetente myndigheder - hvorefter inspektgrer fra mere
end én medlemsstat i feellesskab kan gennemfgre en inspektion med inspektgr(er) fra det
land, som har modtaget anmodningen. Tillige kan flere kompetente myndigheder i faelles-
skab foretage en vurdering med efterfglgende godkendelse af et SoHO-praeparat.

Supplerende retsakter

Forordningsforslaget indeholder ikke detaljerede bilag med tekniske krav, men taenkes
suppleret med en raekke tekniske standarder for kvalitet og sikkerhed udviklet af udpe-
gede ekspertorganer. Dette vil skulle medvirke til at sikre hurtige opdateringer af tekniske
krav og forholdsregler, der regelmaessigt vil skulle revideres i takt med den videnskabelige
udvikling og forekomst af (nye) smitsomme infektionssygdomme.

Disse standarder og krav foreslas udarbejdet af udpegede ekspertorganer ECDC og EDQM.
Kommissionen tilleegges - i overensstemmelse med TEUF artikel 290 - befgjelser til at ved-
tage gennemfgrelsesretsakter og delegerede retsakter om gennemfgrelsen af kvalitets- og
sikkerhedsstandarder mhp beskyttelse af donorer, recipienter og afkom, forpligtelser og
procedurer for importerende SoHO-enheder, tekniske specifikationer for EU's SoHO-plat-
form og databeskyttelse mm. Dertil tillzegges Kommissionen befgjelse til at treffe afgg-
relse om klassificeringen af et produkt i de tilfeelde, hvor der blandt medlemsstaterne her-
sker uenighed om, hvorvidt det hgrer under reglerne for leegemidler eller reglerne for
SoHO. Klassificeringen kan f.eks. falde ud til, at et praeparat henhgrer under leegemiddel-
lovgivningen.

Forslaget er blevet forhandlet i radet siden fremsaettelse i juli 2022. Ved afslutning af det
tjekkiske formandskab praesenteres pG EPSCO-raddsmgdet d. 2. december 2022 en frem-
skridtsrapport om forhandlingerne. Det tjekkiske formandskab har endnu ikke ndet en
komplet farste gennemlaesning af forslagets kapitel 1. PG baggrund heraf har det tjekkiske
formandskab praesenteret en kompromistekst. Da man pd nuvaerende tidspunkt kun har
drgftet forslagets farste kapitel, vurderes det ikke, at Rddet er taet pd at nd frem til en ge-
nerel indstilling.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
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Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet om forordningsforslaget.
Forordningsforslaget skal behandles i Parlamentets udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fg-
devaresikkerhed.

5. Narhedsprincippet
Kommissionen anfgrer om naerhedsprincippet, at sygdomstrusler i konstant udvikling, sa-

som zikavirussygdom, humant immundefektvirus (hiv) eller hepatitis B, C og D, som kan
overfgres via SoHO'er, udggr graenseoverskridende trusler mod folkesundheden. Dertil
kommer, at udveksling af SoHO'er mellem medlemsstaterne og med tredjelande er ngd-
vendig for at sikre optimal adgang for patienterne og tilstraekkelige forsyninger. Dette er
navnlig tilfeldet for SoHO'er, der anvendes til persontilpassede behandlinger, hvor det er
afggrende, at recipienten specifikt matches med en donor. @get udveksling af SoHO'er pa
tveers af graenserne ngdvendigggr et stadig teettere samarbejde mellem en raekke sund-
hedsprofessionelle grupper og myndigheder for at sikre, at SoHO'er til enhver tid kan spo-
res fra donor til recipient og omvendt. Visse typer sektorspecifik ekspertise er heller ikke
ngdvendigvis let tilgaengelig i alle medlemsstater.

Kommissionen bemaerker ogsa, at foranstaltninger pa EU-plan — med etablering af en
ramme for samarbejde pa tveaers af graenserne, som er baseret pa et feelles regelszt og
knyttet til sektorspecifik ekspertise — er bedst egnede til at adressere disse spgrgsmal pa
effektiv vis. Fastszettelse af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for SoHO'er pa EU-plan
befordrer lige adgang til sikre behandlinger for alle EU's borgere og tilskynder til udbre-
delse af SoHO-materialer og -produkter medlemsstaterne imellem. En feelles ramme, der
understgtter faelles praksis, vil fremme forenkling og effektivitet.

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger, idet regulering af feelles sikker-
heds- og kvalitetskrav pa faelleskabsplan forventes at medvirke til at fremme sikre behand-
linger for EU’s borgere og meduvirke til et styrket samarbejde medlemsstaterne imellem
med henblik pa udbredelse af SOHO materialer- og produkter for at sikre den generelle
forsyning.

Forordningsforslaget er ikke til hinder for, at medlemsstaterne opretholder eller indfgrer
strengere foranstaltninger, som er i overensstemmelse med traktaten, og forordningsfor-
slaget bergrer ikke nationale bestemmelser om donation eller medicinsk anvendelse af
blod og organer. Forslaget bergrer desuden ikke etiske problemstillinger pa omradet, til-
rettelaeggelsen af sundhedspleje og omfatter ikke identifikation af szerlige omstaendighe-
der i enkelte medlemsstater, der ngdvendiggar specifikke, territorialt bestemte forskelle
pa de foranstaltninger, der vil skulle anvendes.

Kommissionen far med forordningsforslaget befgjelse til at treeffe afggrelse om klassifice-
ring af et produkt i de tilfeelde, hvor der blandt medlemsstaterne hersker uenighed om,
hvorvidt det hgrer under reglerne for laegemidler eller reglerne for SOHO. Det er regerin-
gens vurdering, at denne udfordring ikke kan Igses i de enkelte medlemslande og derfor er
bedst Igst pa EU-plan.

Pa den baggrund er det sdledes regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse
med naerhedsprincippet.

6. Gldende dansk ret
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Forordningsforslaget bergrer geeldende dansk ret i et veesentligt omfang, idet vedtagelse
af forordningsforslaget vil medfgre konsekvenser for blodforsyningsloven med tilhgrende
administrativt fastsatte forskrifter, veevsloven med tilhgrende administrativt fastsatte for-
skrifter samt lov om assisteret reproduktion med tilhgrende administrativt fastsatte for-
skrifter. Herudover vurderes forslaget ogsa at fa konsekvenser for enkelte bestemmelser i
sundhedsloven.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmeaessige konsekvenser

Forordningen vil vaere direkte geeldende i Danmark og laegger desuden op til fastsaettelse
af national lovgivning. Forordningsforslaget vurderes at bergre de geeldende regelsat ved-
rgrende blod, vaev og celler og assisteret reproduktion. Idet forordningen ophaver direk-
tiv 2002/98/EF samt 2004/23/EF vil de ovenfornaevnte regelsaet, der vedrgrer regulering
af blod, vaev og celler, skulle @ndres. Den danske regulering af assisteret reproduktion er
ikke en udmgntning af direktiverne, men det vurderes, at der vil vaere behov for en &n-
dring af den nuvaerende regulering, da forordningsforslaget delvist omfatter omradet.

Den forelgbige vurdering er, at der er uklarheder pa visse punkter i forordningsforslaget,
herunder vedrgrende begrebet alvorlige ugnskede handelser og dermed indberetningen
heraf samt definitionen af “frigivelse”, hvem der skal holdes ansvarlig for overtraedelse af
visse regler, afgraesningen i forhold til anden EU-lovgivning, herunder hvornar produkter
fremstillet af SoHO’er ikke laengere er omfattet af forordningens anvendelsesomrade,
samt hvordan der sikres begraensning af seeddonation fra samme donor. Der vil under for-
handlingerne blive anmodet om naermere afklaring af disse forhold.

@konomiske konsekvenser

Forslaget ventes at have statsfinansielle og administrative konsekvenser via Styrelsen for
Patientsikkerhed og Leegemiddelstyrelsen. Dette skyldes, at opgaven udvides bade kvanti-
tativt og kvalitativt.

Forslaget ventes dog ogsa at kunne give mulighed for besparelser i sektoren og for en
mere effektiv udgvelse af visse aktiviteter med de samme ressourcer — fx risikobaserede
inspektioner —om end disse muligheder ikke i alle tilfaelde er blevet kvantificeret fuldt ud.

For sa vidt angar Styrelsen for Patientsikkerhed forventes bl.a., at antallet af SoHO-enhe-
der og- centre vil stige, forordningsforslaget stiller krav til de kompetente myndigheders
godkendelse og registrering af SoHO-enheder og —centre, hertil kommer inspektioner af
SoHO-centre og visse SoHO-enheder med et maksimum interval pa 4 ar med vaegt pa risi-
kobaserede inspektioner, herunder krav om falles inspektioner efter anmodning fra en
kompetent myndighed i en anden medlemsstat, og krav til godkendelse af SoHO-praepara-
ter forud for anvendelse. Desuden kommer der krav til personalemaessige ressourcer, kva-
litetsstyringssystem og evt. integrationer til ny it-platform i regi af EU, samt det faglige ar-
bejde med de forskellige it-systemer.

For sa vidt angar Leegemiddelstyrelsen kommer forslaget som fremsat til at fa vaesentlig
betydning i forhold til klassificering af produkter. Med det foresldede set-up vil der vaere
behov for, at styrelsen deltager aktivt i arbejdet omkring klassificering, idet SoHO-produk-
terne ligger teet op ad legemidler. Med produkternes hgje grad af kompleksitet er klassifi-

cering et omrade, der kaster en del ressourcer af sig, herunder grundet den hgje
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grad af koordinering mellem ikke blot de to ressortomrader, men ogsa andre produktkate-
gorier, sdsom medicinsk udstyr og kosmetik.

Ud over klassificeringsomradet er det endvidere den forelgbige vurdering, at der tillige er
andre bestanddele i forslaget, der kan spille ind i forhold til leegemiddelomradet samt om-
radet for medicinsk udstyr. Det geelder saledes navnlig bestemmelserne om ngdplaner
samt platformen for informationsudveksling. Leegemiddelstyrelsen vurderer, at begge de
naevnte omrader kan fa betydning i relation til afbgdning af mangelsituationer, hvorfor vi-
den fra disse mekanismer skal “traekkes ind” i afbgdningsforanstaltninger pa leegemiddel —
og udstyrsomradet.

Det er pa nuvarende tidspunkt ikke muligt at vurdere de samlede faglige og gkonomiske
konsekvenser ved den nye forordning. Der er ivaerksat et arbejde med henblik pa at kort-
legge forslagets statsfinansielle og administrative konsekvenser. Nar disse analyser er til-
vejebragt, vil Folketinget blive orienteret herom. Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer
helt forelgbigt, at der kan vaere merudgifter for styrelsen i stgrrelsesordenen op mod 15-
30 mio. kr. arligt, der dog skal kvalificeres yderligere. Hertil kommer, at der skal tages stil-
ling til, om forordningen skal finansieres af bevillingsmidler eller af gebyrer, der vil skulle
betales af erhvervet. | dag er omraderne i Styrelsen for Patientsikkerhed bade finansieret
af bevilling og af gebyrer. Leegemiddelstyrelsen vurderer helt forelgbigt, at styrelsen kan fa
udgifter op i mod 2 mio. kr. arligt i forhold til varetagelse af afgreensningssager samt 3
mio. kr. arligt relateret til gvrigt ressourcetraek, der deekker over udgifter forbundet med
inspektioner samt nye krav til ngdplaner samt informationsplatformen. Der er sdledes tale
om et forelgbigt estimat pa 5 mio. kr. arligt

Det bemaerkes, at afledte nationale udgifter som fglge af EU-retsakter afholdes inden for
de bergrte ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestem-
melser herom.

Forslaget vil kunne medfgre DUT-krav fra regionerne. Af hgringssvar fra Danske Regioner
fremgar bl.a., at Danske Regioner, som fx har blodbanker, finder, at det ggede krav til ind-
rapportering bl.a. med data fra rekruttering og brug af SoHO forudses at give pgede om-
kostninger, og at forslaget peger pa tvivisomme besparelser, da blodbankerne i Danmark
allerede er digitaliseret, og dermed er det sveert at se, hvilken besparelse SoHO-centrene
vil hgste gennem digitaliseringen.

Konsekvenser for erhvervslivet

Forordningsforslaget vil medfgre udvidede krav for beskyttelse af SoHO-donorer og krav
for virksomheders ansggning af SoHO-praeparater. Forordningsforslaget forventes dog
ikke umiddelbart at medfgre vaesentlige administrative krav og gkonomiske konsekvenser
for det danske erhvervsliv.

Beskyttelsesniveauet

Vedtagelse af forordningen forventes overordnet at kunne bidrage til at styrke patientsik-
kerheden og vil dermed bidrage til en forggelse af beskyttelsesniveaet i Danmark og i EU
generelt.

8. Horing
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Forordningsforslaget har veeret sendt i hgring den 15. juli 2022 i EU-specialudvalget for
sundhedsspgrgsmal og gvrige interessenter. Der er indkommet hgringssvar fra Danske Re-
gioner, Dansk Erhverv og Seedbankalliancen.

Danske Regioner har udarbejdet deres hgringssvar pa baggrund af bemaerkninger fra Re-
gion Nordjylland, Region Syddanmark og Amgros.

Pa fertilitetsomradet understreger Danske Regioner, at forordningen er omfattende, hvor-
for det er svaert at gennemskue konsekvenserne heraf. Forordningens krav angaende
bedre sikring af afkom fra medicinsk assisteret reproduktion, vurderes dog ikke at med-
fgre veaesentlige @&ndringer af nuvaerende praksis. Det etiske og organisatoriske ansvar
fortsat er placeret i medlemsstaterne.

Pa det immunologiske omrade bemaerker Danske Regioner, at det nye forslag giver en fal-
les ramme for regler for blod, veev og celler, hvilket vurderes positivt. Samtidig findes det
positivt, at forslaget bekraefter princippet om vederlagsfri donation. Dog ggr Danske Regi-
oner opmaerksom p3, at der er behov for i forslaget at indskaerpe og przecisere, hvad der
menes med kompensation.

Danske Regioner bemaerker, at forslaget pa det immunologiske omrade laegger op til, at
Kommissionen tildeles kompetence til at regulere detaljer ved gennemfgrselsretsakter og
delegerede retsakter, herunder nedsaette en ekspertgruppe, som skal vurdere ekspert-
gruppen under EDQM. De praktiske og gkonomiske konsekvenser af muligheden for gen-
nemfgrselsretsakter og delegerede retsakter er ukendte, men begge dele kan tage et be-
tydeligt omfang. Forslaget vil medfgre en &ndring af dansk lovgivning, herunder blodfor-
syningsloven. Her bemaerkes det, at i forbindelse med en sadan andring er det vigtigt, at §
3, stk. 2, bibeholdes, saledes der ikke opstar konkurrence om blod- og plasmadonorer mel-
lem det offentlige sygehusvaesen og eventuelle fremtidige kommercielle plasmatapnings-
enheder, da det kan give anledning til problemer for blodforsyningen i Danmark.

Danske Regioner finder endvidere, at forslaget pa det immunologiske omrade daekker et
bredere omrade end tidligere, fx ogsa rekruttering og monitorering af brug, hvilket Danske
Regioner kan stgtte. Dog er det forbundet med en usikkerhed i forhold til, hvordan det
specifikt vil pavirke danske forhold. Dertil lzegges der ogsa op til en gget indrapportering af
data, som forudses at give ggede omkostninger og ressourcer. Da blodbankerne i Dan-
mark allerede er digitaliseret, vil besvarelserne vaere begraenset. Det ggede krav til indrap-
portering forudses at give ggede omkostninger.

Til forordningsforslagets procedure for godkendelse af nye SoHO praeparater bemaerker
Danske Regioner, at definitionen for et nyt SOHO praeparat er uklar. Uklarheden betyder,
at artikel 20-24 er omkostningsfulde og vil heemme innovationen. Desuden vil det veere
sveert for et lille land som Danmark at leve op til kravet om kliniske undersggelser for
SoHOs til behandling af sjeldne tilfaelde samt at sammensaette et team af eksperter inden
for enhver specifik SOHO, sddan som det fremgar af forordningsforslaget.

Angaende overfgrsel af personfglsomme oplysninger til Kommissionen bemaerkes det, at
man kunne ngjes med ikke-personhenfgrbare oplysninger.
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Danske Regioner bemeerker, at forslaget til forordningen om indkgb og forsyningssikker-
hed generelt er positivt, idet forslaget pa sigt vil bidrage til at styrke forsyningssikkerheden
pa leegemidler generelt ud fra et indkgbs- og forsyningsperspektiv. Det bemaerkes desu-
den, at det er positivt, at forslaget omfatter et flles EU-regelsaet med smidighed til de in-
dividuelle lande i forhold til at veere selvforsynende. Samtidig er der behov for at under-
strege vigtigheden af stgrre ensartethed og faelles regler og efterlevelse af faelles regler pa
omradet.

Desuden stiller Danske Regioner (Amgros) sig positivt over for incitamenter til udvikling af
nye stoffer, specielt for nicheomrader, der indbefatter felles EU-regler pa omradet. | for-
hold til at sikre forsyning og leverancer af plasma til danske patienter papeger Danske Re-
gioner, at det forventes, at der vil forega innovation med nye produkter og i den forbin-
delse vil bade den omtalte ekspertgruppe, samt gget koordinering mellem medlemslan-
dene og samarbejde veaere positive tiltag.

Danske Regioner er positiv indstillet over for en ekspertgruppe, men efterspgrger oplys-
ninger om, hvem der skal sidde i den naevnte ekspertgruppe. | forlengelse heraf papeger
Danske Regioner, at ekspertgruppen ogsa potentielt kan diskutere og dele erfaringer med
anvendelse af de mere smidige kontrakttyper for nye lzegemidler, da der ikke er stor erfa-
ring med denne kontrakttype i dag.

Dansk Erhverv ser generelt positivt pa det stillede forslag til en forordning. For Dansk Er-
hverv er det afggrende, at bade danske og europziske patienter, donorer og afkom kan
indga i behandling med hgje kvalitets- og sikkerhedskrav.

Dansk Erhverv er er enig i de udpegede udfordringer ved det nuvaerende vaevsdirektiv og
tilhgrende implementerende direktiver, og ser szerligt positivt pa anvendelse af den Igs-
ningsmodel, som i forslaget er beskrevet som nr. 2., som vil vaere med til at sikre en hgjere
beskyttelse af bade patienter, donorer og afkom.

Dansk Erhverv er enige i vigtigheden af at sikre en let adgang til SoHO’er bade i tilfalde,
hvor substansen importeres fra lande uden for EU, og i tilfeelde, hvor substansen udveks-
les mellem EU-lande.

Dansk Erhverv fremhaever, at forordningen med fordel i hgjere grad kan laegge op til yder-
ligere optimering af adgangen til kgnsceller. Dansk Erhverv mener, at nationale regler i
nogle EU-lande fortsat vil modvirke, at alle patienter reelt har adgang til sikker behandling
med kgnsceller. Det vil konkret betyde, at forslaget bgr ggre op med medlemsstaternes
mulighed for at vedtage strengere foranstaltninger i forbindelse med behandling med do-
nerede kgnsceller.

Dansk Erhverv mener ikke, at det i forordningens artikel 58 pkt. 3b er preeciseret tydeligt
nok, hos hvem den omtalte risiko skal vaere pavist. Derudover giver den nuvaerende for-
mulering anledning til tvivl om hvordan bestemmelsen skal forstas ift. om der er et ufravi-
geligt krav om genetisk matching eller om det er en valgfri mulighed for at foretage gene-
tisk matching.
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Dansk Erhverv bemaerker, at genetisk matching er en oplagt mulighed for at hgjne patient-
sikkerheden, og at det derfor vil vaere at foretraekke, at det er en mulighed at benytte.

Dansk Erhverv mener, at det som udgangspunkt er positivt, at der oprettes en feelles euro-
paeisk platform, menat der er behov for at przcisere hvilke oplysninger SoHO-platformen
skal indeholde.

Dansk Erhverv mener ikke, at det i Artikel 74 og 75 er tilstraekkeligt specificeret, hvornar
det matte vaere ngdvendigt at behandle personoplysninger i SoHO-platformen.

Dansk Erhverv papeger, at det fremstar uklart, i hvilke situationer kompetente myndighe-
der er forpligtigede og/eller berettigede til at behandle persondata iht. forordningen.

Dansk Erhverv mener, at det bgr praeciseres hvilke personoplysninger, der i hvilke situatio-
ner er ngdvendige at udlevere mellem de forskellige organer. Dansk Erhverv forstar for-
ordningen saledes, at SoHO-enheder — ligesom i dag — alene skal videregive ikke-person-
henfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede handelser til henholdsvis SOHO-
platformen og nationale myndigheder. Dansk Erhverv mener, at SoHO-enheder fortsat
alene bgr videregive ikke-personhenfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede
handelser og at der er behov for praecisering af, i hvilke situationer kompetente myndig-
heder skal behandle personoplysninger og anses som dataansvarlige herfor.

Af gvrige bemaerkninger tilfgjer Dansk Erhverv, at det er deres holdning, at alle patienter,
der er involveret i behandling med SoHO’er, herunder patienter, donorer og afkom, far be-
handling af hgj kvalitet og beskyttes af tilstraekkelige sikkerhedskrav pa tvaers af Europa.
Derfor mener Dansk Erhverv, at det er oplagt at se pa muligheden for at skabe et faelles
EU-register for seed- og a@gdonorer med unikke donor-ID, som. vil hgjne patientsikkerhe-
den markant og derudover give et donorbarn mulighed for at fa adgang til personidentifi-
cerende oplysninger om en donor, der har samtykket hertil, i de tilfelde hvor et vaevscen-
ter ikke laengere er aktivt. Dansk Erhverv mener, at det vil vaere oplagt at placere et sadant
faelles EU-donorregister i Danmark, idet Danmark er fgrende i specialiserede vaevscentre i
EU med hgj patientsikkerhed.

Sadbankalliancen er enig i de udpegede udfordringer ved det nuvaerende vaevsdirektiv og
tilhgrende implementerende direktiver og er glade for anvendelse af Igsningsmodel 2 i
forslaget.

Saedbankalliancen efterspgrger praecisering af, hvilke oplysninger SoHO-platformen skal
indeholde, herunder om dette inkluderer personoplysninger, samt om personoplysninger i
givet fald skal videregives til SoHO-platformen fra kompetente nationale myndigheder,
SoHO-enheder eller andre.

Som Saedbankalliancen forstar forslaget, skal SoHO-enheder - ligesom i dag - alene videre-
give ikke-personhenfgrbare oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede haendelser til hen-
holdsvis SoHO-platformen og nationale myndigheder.

Seedbankalliancen mener, at SoHO-enheder alene bgr videregive ikke-personhenfgrbare
oplysninger om aktivitetsdata og ugnskede haendelser.
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| forbindelse med EU Donorregister foreslar Seedbankalliancen fortsat, at der etableres et
feelles seed- og aegdonorregister i EU, som med fordel kan placeres i Danmark, idet Dan-
mark er i besiddelse af hgjt specialiserede vaevscentre og et hgjt patientsikkerhedsniveau.
Et feelles EU-Donorregister vil gge datasikkerheden og eliminere de usikkerheder, der er
skabt i dag ved oprettelse af nationale registre med hensyn til adgang til, behandling af og
videregivelse af personoplysninger om donor. Det vil videre sikre, at et donorbarn altid
kan fa adgang til personidentificerende oplysninger om en donor, der har samtykket hertil,
i de tilfaelde hvor et vaevscenter ikke leengere er aktivt.

Saedbankalliancen bemaerker, at fglgende formulering af artikel 58 bgr praecises, idet det
pa nuvaerende tidspunkt er uklart, hvorledes pkt. 3.b skal forstas.

Seedbankalliancen anfgrer, at genetisk matching skal vaere en mulighed for at hgjne pati-
entsikkerheden.

Saedbankalliancen anfgrer endvidere, at en raekke af de forslaede definitioner indeholder
uklarheder, der vil veere problematiske ifm. implementeringen af forordningen, herunder:
Definition 24 og 40. Definitionen mellem SoHO—center og SoHO—enhed og disses relation
til hinanden er uklar. Derudover er SoHO-organisationer med virksomheder i flere med-
lemslande ikke daekket af nuvaerende definitioner, og det er saledes uklart, hvordan for-
ordningen skal implementeres i praksis.. Det fremgar ikke klart af det fremlagte forslag til
forordningen, hvordan denne tager hensyn til organisationer, der har SoHO-aktiviteter i
flere medlemslande samt til bevaegeligheden af SoHO'’s, SoHO-praeparater, recipienter og
donorbgrn. Der gnskes en tydeligggrelse af muligheden for at fgre cross-border SoHO-ak-
tiviteter inden for samme organisation i medlemslandene.

Seedbankalliancen belyser, at nar medlemslande har ret til at implementere forskellige
regler, kan der vaere situationer hvor donor, recipient og donorbgrn er underordnede for-
skellige og modsatrettede stramninger af forordningen. Det kan skabe uklarhed og utryg-
hed.

Saedbankalliancen anfgrer endvidere, at donor ikke er beskyttet nok grundet manglende
stillingtagen til anvendelse uden for rekrutteringsland. Det er ikke tydeligt udspecificeret,
at den donorbeskyttelse, der er nationalt geeldende i rekrutteringslandet skal respekteres
og ikke kan kraeves suppleret med modtagerlandes nationale lovgivning.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Flere medlemslande har umiddelbart veeret positive overfor forslaget, og der er saledes

generelt opbakning til et samlet regelsaet pa faellesskabsplan i EU. Flere medlemslande har
dog udtrykt, at det er vigtigt, at forslaget ikke paleegger medlemslandene ungdvendige ad-
ministrative byrder.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stgtter overordnet formalet med Kommissionens forslag om at fastsaette for-

anstaltninger med henblik pa at sikre et hgjere sundhedsbeskyttelsesniveau i EU, men har
visse bekymringer ift. de administrative og gkonomiske konsekvenser set i forhold til den
sundhedsfaglige mervaerdi.
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Regeringen finder det overvejende positivt, at forslaget har fokus pa bedre mulighed for
hurtigere at imgdega nye risici som fglge af smitsomme sygdomme og den teknologiske
udvikling, samt at forslaget har fokus pa at fremme udviklingen af sikre og effektive SoHO-
behandlinger.

Regeringen ser mindre positivt pa forslagene om de kompetente myndigheders inspektio-
ner, registreringer og godkendelser, idet det pa nuvaerende tidspunkt er tvivisomt, om
mervardien star mal med de gkonomiske konsekvenser. Det er saledes regeringens hold-
ning, at kravene til inspektioner, registreringer og godkendelser ikke skal blive stgrre, end
hvad der vurderes ngdvendigt af hensyn til patientsikkerheden. Regeringen finder det
ogsa vigtigt, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne ikke medfgrer, at de gkonomiske og
administrative konsekvenser overstiger deres sundhedsfaglige merveerdi. Regeringen er
desuden som udgangspunkt forbeholden over for den foresldede godkendelsesordning af
SoHO-praeparater, safremt der alene kan anvendes bedgmmere med ekspertise i enhver
af de processer, der skal vurderes, da Danmark ikke ngdvendigvis har ekspertise til enhver
af processerne.

Det er samtidig regeringens holdning, at det er vigtigt med en balanceret tilgang, som fx
ikke medfgrer ungdvendige hindringer for mulighederne for alternativ familiedannelse i
privat regi.

Vaesentlige elementer vedr. forslaget bgr generelt fastlaegges i forordningen, og alene tek-
niske og mindre vasentlige elementer bgr fastleegges i delegerede retsakter vedtaget af
Kommissionen.

Regeringens endelige stillingtagen til forslaget afventer en naeermere vurdering af de gko-
nomiske konsekvenser, herunder statsfinansielle.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg til en tidlig orientering den 17.

marts 2022. Herudover er Europaudvalget blevet orienteret om forslaget i form af
Sundhedsministeriets grund- og naerhedsnotat af den 9. september 2022.
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3. Faelles indkgb af COVID-19-vacciner
- Udveksling af synspunkter

NYT NOTAT

1. Resume

PG EPSCO-radsmgdet d. 9. december 2022 er der lagt op til en drgftelse om indkgb af CO-
VID-19-vacciner. Drgftelsen sker bl.a. pd baggrund af at en reekke medlemslande har ud-
trykt utilfredshed med den store maengde af overskydende vacciner, som fglger af det feel-
les vaccineindkgb.

Med drgftelsen gnsker formandskabet at afsgge medlemslandenes forventninger til hdnd-
teringen af de eksisterende vaccinekontrakter, samt hvorvidt medlemslandene fortsat stgt-
ter op om det EU-feelles indkagb af COVID-19-vacciner.

Drdftelsen har i sig selv ikke skonomiske konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgko-
nomien, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

Regeringen bakker fortsat op om strategien med faelleseuropaeiske indkgb af covid-19-vac-
ciner. Regeringen vil dog arbejde for, at man i kommende kontrakter vil arbejde for at sikre
mere fleksibilitet og markedskonforme vilkdr.

2. Baggrund

Pa EPSCO-radsmgdet d. 9. december 2022 er der lagt op til en drgftelse om indkgb af CO-
VID-19-vacciner. Pa det uformelle radsmgde i Prag den 7. september 2022 var der en drgf-
telse mellem sundhedsministrene og vaccineproducenterne Pfizer-Biontech og Moderna.
Denne drgftelse blev blandt andet arrangeret, da en raekke medlemslande har udtrykt util-
fredshed med den store mangde af overskydende vacciner, som fglger af det feelles vacci-
neindkgb. Landene har vaeret utilfredse med, at producenterne ikke imgdekommer udfor-
dringen i tilstraekkelig grad, herunder udviser fleksibilitet i forhold til at tiloyde konverte-
ring til variantopdaterede vacciner.

3. Formal og indhold
Det tjekkiske formandskab laegger pa baggrund af tidligere drgftelser om det fzelles CO-
VID-19-vaccineindkgb op til en ny drgftelse.

Det fzlles EU-vaccineindkgb blev etableret i forlaengelse af udbruddet af covid-19 i 2020.
Indkgbet er sidenhen blevet forankret i Health Emergency Response Authority (HERA),
som udover selve indkgbsprocessen handterer udfordringer i forbindelse med laegemid-
lers tilgaengelighed og distribution.

Med drgftelsen gnsker formandskabet at afsgge, hvilke forventninger medlemslandene
har til handteringen af de eksisterende vaccinekontrakter, og den manglende fleksibilitet
heri. Herudover vil drgftelsen omhandle hvorvidt medlemslandene fortsat stgtter op om
det EU-fzelles indkgb af COVID-19-vacciner, eller man skal bevaege sig imod en procedure,
hvor medlemslandene i hgjere grad selv star for indkgb af vacciner.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Narhedsprincippet

Ikke relevant.
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6. Geldende dansk ret
Ikke relevant.

7. Konsekvenser
Drgftelsen har i sig selv ikke gkonomiske konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgko-
nomien, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

8. Horing
Ikke relevant.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

En raekke medlemslande har udtrykt utilfredshed med det store antal af overskydende
vacciner, som det faelles COVID-19-vaccineindkgb har medfgrt. Det forventes, at disse
medlemslande szerligt vil veere kritiske overfor den manglende fleksibilitet i forhold til at
imgdekomme problemet.

Det vides ikke, hvordan andre medlemslande vil forholde sig til spgrgsmalet om nationalt
vaccineindkgb.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen bakker fortsat op om strategien med faelleseuropaeiske indkgb af covid-19-
vacciner. Regeringen vil dog arbejde for, at man i kommende kontrakter vil arbejde for at
sikre mere fleksibilitet og markedskonforme vilkar.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er ikke tidligere blevet forelagt Folketingets Europaudvalgt.
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4. Radets henstilling om at styrke forebyggelsen gennem tidlig opsporing: En ny
EU-tilgang til kraeftscreening, der erstatter Radets henstilling 2003 /878/EF
- Vedtagelse

NYT NOTAT

1. Resume

PG EPSCO-raddsmgdet d. 9. december 2022 legges der op til en vedtagelse af Rddets hen-
stilling om at styrke forebyggelsen af kreeft ved hjeelp af en ny tilgang i EU til kreeftscree-
ning, som fokuserer pa tidlig opsporing. Af Radets henstilling fremgdr det, at medlemslan-
dene inviteres til at overveje implementering eller udvidelse af specifikke screeningspro-
grammer inden for rammerne af nationale prioriteter for sa vidt angdr sygdomsbyrde, til-
gaengelige sundhedsressourcer, fordele og ulemper samt omkostningseffektivitet.

Rddshenstillingen har ikke direkte indvirkning pG Danmark, da der er tale om anbefalinger.
Sdledes vurderes der ikke at veere juridiske konsekvenser eller konsekvenser for statsfinan-
serne, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

Regeringen stgtter generelt det europaeiske samarbejde med henblik pa at styrke forebyg-
gelse af kraeft via tidlig opsporing. | forhandlingerne har regeringen vaeret opmaerksom pd,
at anbefalingerne er evidensbaserede, samt at det er medlemslandene, der prioriterer pa
omrddet, herunder ift. kapacitet og ressourcer.

2. Baggrund

Pa radsmgdet er der et punkt pa dagsordenen, som omhandler vedtagelse af Rddets hen-
stilling om at styrke forebyggelsen af kreeft gennem tidlig opsporing, ved hjeelp af en ny
EU- tilgang til kraeftscreening.

Kommissionen har den 20. september 2022 fremsendt forslag til en ny radshenstilling om
kraeftscreening, som skal erstatte den nugaeldende radshenstilling 2003/878/EF. Forslaget
er fremsat med hjemmel i TEUF art. 168, hvor det af stk. 6 fremgar, at Radet pa forslag af
Kommissionen kan vedtage henstillinger til fremme af artiklens formal, herunder at styrke
folkesundheden. Henstillingen kan vedtages af Radet med kvalificeret flertal. Radshenstil-
lingen skal bl.a. ses i lyset af den generelle udvikling pa kraeftscreeningsomradet siden
2003 . Forslaget er desuden en opfglgning pa Kommissionens Europes beating cancer plan
fra 2021.

3. Formal og indhold

Formalet med radshenstillingen er at styrke det europaeiske samarbejde og nationale ar-
bejde med forebyggelse af kraeft ved hjzelp af en ny tilgang til kraeftscreening, som fokuse-
rer pa tidlig opsporing.

Radshenstillingen indebeerer bl.a., at medlemslandene overvejer at implementere anbefa-
linger om justering/indfgrsel af screening for fglgende fem kraeftformer:

e Screening for brystkraeft
Det anbefales, at medlemslandene overvejer at udfgre brystkraeftscreening for
kvinder i alderen 45-74 ar.

e Screening for livmoderhalskraeft
Det anbefales, at medlemslandene overvejer at teste for human papilloma virus

(HPV) blandt kvinder i alderen 30-65 ar hvert femte ar eller oftere. sig 43Det
lae



anbefales endvidere, at medlemslandene overvejer at tilpasse alder og intervaller
til individuelle risici baseret pa HPV-vaccinationshistorik og overvejer muligheden
for at tilbyde selvtest.

e  Tarmkraeft
Det anbefales at indfgre faekal immunokemisk testning for tyktarms- og ende-
tarmskraeft hos personer i alderen 50-74 ar for at fastsla, hvorvidt personen bgr
henvises til opfglgende endoskopi/koloskopi.

e Lungekraft
Det anbefales, at medlemslandene overvejer at afsgge mulig effekt af screening
for lungekraeft — f.eks. gennem implementeringsundersggelser. Screeningspro-
grammet bgr bl.a. fokusere pa hgjrisikoprofiler, storrygere og ex-rygere.

e  Prostatakraeft
Det anbefales, at medlemslandene bl.a. overvejer en trinvis tilgang, herunder pi-
lotprojekter og yderligere forskning, for at evaluere gennemfgrligheden og effek-
tiviteten af organiseret screening for prostatakraeft.

e  Mavekreeft
I lande eller regioner med hgjere forekomst af og dgdelighed pga. mavekraft fo-
reslas det bl.a. at overveje screeningsstrategier og implementeringsstudier fsva.
Helicobacter pylori-bakterier, der kan forarsage mavesar og fgre til mavekraeft.

4, Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Neaerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Ikke relevant.

7. Konsekvenser

Radshenstillingen har ikke direkte indvirkning pa Danmark, da der er tale om anbefalinger.
Saledes vurderes der ikke at veere juridiske konsekvenser eller konsekvenser for statsfi-
nanserne, samfundsgkonomi, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

8. Horing
Ikke relevant.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget et blevet forhandlet i Radet, hvor der generelt har vaeret opbakning til at styrke
forebyggelsen af kraeft via tidlig opsporing. Nogle lande har i forhandlingerne vaeret op-
maerksomme p3, at sundhedsomradet ligger indenfor national kompetence, samt at hen-
stillingen skal basere sig pa den eksisterende evidens pa omradet. Et flertal af medlems-
landene forventes at bakke op om forslaget.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stgtter generelt det europaeiske samarbejde med henblik pa at styrke forebyg-
gelse af kraeft gennem tidlig opsporing.
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Det bemaerkes, at dele af forhandlingerne er pagaet i en periode, der har vaeret praeget af,
at Danmark har haft en fungerende regering, hvilket har begraenset Danmarks position i
henhold til konkret stillingtagen til kommende prioriteringer i sundhedsvaesnet.

Af samme grund har Danmarks bemarkninger til henstillingen under forhandlingerne ho-
vedsageligt veeret af faglig karakter for at sikre, at anbefalingerne er evidensbaserede og
overholder principperne for medlemslandenes nationale kompetence pa omradet, herun-
der for sa vidt angar prioriteter, kapacitet og ressourcer.

Slutteligt haefter regeringen sig ved, at der er tale om anbefalinger, som ikke er bindende
for medlemslandene.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er ikke tidligere blevet forelagt Folketingets Europaudvalgt.
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5. Radets konklusioner om vaccination, som vaerende et af det mest effektive
redskaber til at forebygge sygdomme og forbedre folkesundheden
- Vedtagelse

NYT NOTAT

1. Resume
Formandskabet har fremsendt radskonklusioner vedrgrende vaccination, som vaerende et
af de mest effektive redskaber til at forebygge sygdomme og forbedre folkesundheden.

Rddskonklusionerne har til hensigt at fremme vaccinetilslutningen i EU, og fokuserer pG 1)
bekaempelse af vaccineskepsis og 2) styrkelse af EU-samarbejdet for at forberede sig pd
kommende udfordringer.

Rddskonklusionerne har i sig selv ikke konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkono-
mien, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

Regeringen stiller sig positiv over for radskonklusionerne. Regeringen er overordnet enig i
rddskonklusionernes fremheevelse af vaccination som vaerende et af de mest effektive red-
skaber til at forebygge sygdomme og herigennem forbedre folkesundheden. Regeringen

stiller sig desuden positiv over for raddskonklusionernes fokus pd misinformation om vacci-
nation, vaccineskepsis og gnsket om en mere strategisk, koordineret kommunikation i EU.

Rddskonklusionerne er pd dagsordenen for rédsmgdet (EPSCO) den 9. december 2022 med
henblik pd vedtagelse.

2. Baggrund

Som en del af det tjekkiske formandskab har der saerligt veeret fokus pa vaccination, hvor-
for der pa EPSCO-radsmgdet d. 2. december 2022 er et dagsordenspunkt om vedtagelse af
radskonklusioner om vaccination, som vaerende et af det mest effektive redskaber til at
forebygge sygdomme og forbedre folkesundheden.

Baggrunden for radskonklusionerne er, at vaccination anses for at vaere et af de mest ef-
fektive folkesundhedsveerktgjer til at forebygge smitsomme infektionssygdomme og der-
tilhgrende fglgesygdomme. Udbredelsen af vaccinationer er dog ulige fordelt, bade inden
for og pa tveers af lande, og i mange regioner i EU er vaccinetilslutning langt under det an-
befalede niveau, hvilket nogle steder i EU kan resultere i, at der ikke sikres flokimmunitet.

Vaccineskepsis fylder mere og mere og udggr ifglge Verdenssundhedsorganisation en af
de ti stgrste trusler til den globale sundhed pa verdensplan.

Covid-19-pandemien har yderligere belyst omfanget af problemstillingen, hvor modstand
imod og skepsis overfor Covid-19-vacciner er pavirket af forskellige faktorer, heriblandt
den opfattede sikkerhed og effektivitet af vacciner.

Derudover har Covid-19-pandemien understreget betydningen af samarbejdet mellem
medlemslandene og stgtten fra Kommissionen i handteringen af faelles udfordringer. For-
mandskabet ser derfor et behov og en mulighed for at styrke en felles tilgang i EU til at
komme misinformation om og mistillid til vaccination og vaccineskepsis til livs.

3. Formal og indhold
Radskonklusionerne adresserer overordnet to mal. Det drejer sig om:
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e Bekaempelse af vaccineskepsis: risikoen for misinformation samt behovet for at
gge offentlighedens tillid til vaccination

e Styrkelse af EU-samarbejdet for at forberede sig pa kommende udfordringer med
fokus pa tidligere erfaringer og best-practice

Med henblik pa bekeempelse af vaccineskepsis fremhaever radskonklusionerne fgrst og
fremmest den risiko, som misinformation udggr samt behovet for at gge offentlighedens
tillid til vacciner.

Det anerkendes, at mens vaccineprogrammer er medlemslandenes ansvar og dermed na-
tional kompetence, sa kan en bedre koordineret EU-tilgang generelt have en mervaerdi,
nar man tager den graenseoverskridende karakter af vaccineforebyggelige sygdomme i be-
tragtning.

Det noteres, at arsagerne til vaccineskepsis er grundlaeggende forskellige, hvorfor en
"one-size-fits-all”-tilgang ikke er vejen frem, og en kontekst-baseret tilgang er ngdvendig.

Radskonklusionerne erkender samtidig, at Covid-19-pandemien tydeligt har illustreret den
trussel og udfordring, som mis- og desinformation udggr. Blandt andet fremhaeves den
felles meddelelse Action Plan against Disinformation, Komissionens meddelelse om Tack-
ling online disinformation, Komissionens meddelelse om Guidance on Strengthening the
Code of Practice on Disinformation og Komissionens meddelelse om Strengthened Coope-
ration against Vaccine Preventable Diseases samt meddelelsen om Tackling COVID-19 dis-
information - Getting the facts right.

Derudover understreger radskonklusionerne behovet for konstant analyse af og offentlig
kommunikation om individuelle risici og fordele ved vaccinationer i forskellige risikogrup-
per og blandt personer med utilstreekkelige informationskilder.

Medlemslandene inviteres til at ggre brug af tvaerfaglig ekspertise, herunder inden for fol-
kesundhed, digital sundhed, kommunikation, sociale medier og adfzerd for at gge indsat-
sen for at imgdegd mis- og desinformation om vacciner og samtidig anvende en staerkere
evidensbaseret og mere strategisk tilgang til vaccinekommunikation, hvor der er et har-
moniseret budskab mellem de involverede parter.

Kommissionen inviteres til at oprette et ekspertforum om vaccineskepsis uden overlap
med eksisterende initiativer og minimering af den administrative byrde for medlemslan-
dene. Forummet skal samle eksperter fra alle relevante omrader og taenkt som en plat-
form til at udveksle og diskutere best-practice.

Dertil inviteres Kommissionen til, at styrke koordineringen mellem EU’s politikker vedrg-
rende vaccination og bekaempelse af desinformation for at stgtte en mere effektiv holi-
stisk tilgang, herunder ved at udsende en meddelelse fra Kommissionen om beksempelse
af vaccineskepsis. Safremt det efterspgrges af medlemslandene inviteres Kommissionen
ogsa til 1) sammen med ECDC at lave kontekstspecifikke ikke-bindende anbefalinger og
retningslinjer og 2) komme med rad til brugen af alle relevante EU-programmer og instru-
menter malrettet vaccinationskampagner og evalueringen heraf til dem, som er ansvarlig
for nationale immuniseringsprogrammer i medlemslandene.

Endvidere inviteres Medlemslandene og Kommissionen til at udvikle og implementere un-
dervisning i, hvordan man bedst muligt tackler vaccineskepsis samt mis- og desinforma-
tion — bade generelt men i seerdeleshed pa de sociale medier. De inviteres ligeledes til at
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fremme bevidstggrelsesaktiviteter om fordelene ved vaccination samt stgtte nationale po-
litikker, der sikre, at alle berettigede personer har lige adgang til vacciner, sa vaccination
ikke bliver en forpasset mulighed.

Med henblik pa styrkelse af EU-samarbejdet for at forberede sig pa kommende udfor-
dringer fremhaver radskonklusionerne, at en styrkelse fgrst og fremmest skal bygge pa
best-practice og lessons-learnt.

Radet noterer, at Covid-19-pandemien har pavirket vaccinationspolitikker pa europaeisk og
nationalt plan pa en vaesentlig og hidtil uset made. Selvom der i nogle medlemslande har
vaeret hgj accept af Covid-19-vacciner, har tilslutningen ikke veeret tilstraekkeligt i mange
lande. Pandemien har dog ogsa fremskyndet udviklingen af nye vaerktgjer og lgsninger,
som EU kan bygge videre pa for at fremme samarbejdet om vaccinationsstrategier og im-
muniseringsprogrammer. | forleengelse heraf understreger radskonklusionerne fordelene
ved et styrket EU-samarbejde med hensyn til at imgdega mistilliden til vacciner for der-
igennem at styrke vaccinetilslutningen. Radskonklusionerne belyser samtidig ogsa, at det
er vigtigt at erkende, at veesentligt forskellige tilgange, selv om de er baseret pa den
samme videnskabelige data, kan pavirke offentlighedens tillid til vaccination forskelligt og
nogle tilfeelde negativt.

Radskonklusionerne fremhaever i den forbindelse Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, verifikation og accept af EU’s digitale
Covid-19-certifikat og EU’s vaccinestrategi for at fremskynde udviklingen, fremstillingen og
udbredelsen af vacciner mod Covid-19, som gjorde det muligt for medlemsstaterne at
skaffe og sikre rettidig adgang til Covid-19-vacciner.

Radskonklusionerne byder oprettelsen af EU’s beredskabs- og krisemyndighed (HERA) vel-
kommen, og det bemaerkes, at der bgr laegges seerlig vaegt pa at tackle de udfordringer,
der relatere sig til udbuddet af medicinske modforanstaltninger. Samtidig bemaerker rads-
konklusionerne, at international mobilitet og migration er blevet fremskyndet, hvorfor et
samarbejde pa vaccinationsomradet altid bgr have en global dimension.

Radskonklusionerne adresserer ligeledes Kommissionens meddelelse om ‘Welcoming
those fleeing war in Ukraine: Readying Europe to meet the needs’; samt ECDC’s anbefalin-
ger om ‘Operational public health considerations for the prevention and control of infec-
tious disease in the context of Russia’s aggression towards Ukraine’.

Endvidere papeger radskonklusionerne, at det er vigtigt at holde sig for gje, at globale pro-
blemer og kriser forventes at pavirke forekomsten af smitsomme sygdomme i EU, isaer kli-
maaendringer, som sandsynlighed vil gge overfgrslen af f.eks. flatbaren hjernebetaendelse.

Medlemslandene inviteres blandt andet til at fremme vaccinationskampagner malrettet
voksne med et fokus pa smitsomme sygdomme sasom maeslinger, difteri og stivkrampe
samt vedligeholde bgrnevaccinationsprogrammer med samme fokus. Herudover inviteres
medlemslandene til at stgtte digitalisering af sundhedssystemer, undersgge mulighederne
for at opbevare elektroniske oplysninger om borgernes vaccinationsstatus, opbygge og
vedligeholde arbejdsstyrken i sundhedssektoren og forbedre vaccinationsdaekningen
blandt sundhedspersonalet.

Kommissionen inviteres til at sikre beskyttelse af sundhedsdata og undersgge mervaerdien
af og mulighederne for at overvinde de juridiske og tekniske barrierer for (sub-)nationale
vaccinationsinformationssystemer. Herudover inviteres Kommissionen til at prioritere
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forskning og innovation pa omradet med et szerligt fokus pa vektorbarne sygdomme.
Kommissionen inviteres ligeledes til at opfordre ECDC til at opdatere deres folkesundheds-
vejledninger om screening og vaccination for smitsomme sygdomme hos nyankomne mi-
granter inden for EU/E@S under hensyntagen til eksisterende nationale retningslinjer for
folkesundheden.

Endvidere inviteres medlemslandene og Kommissionen til at udvikle en virtuel database,
som pa frivillig basis skal bidrage til at lette udveksling af information om mulige overskud
og mangel pad essentielle vacciner, hvilket muligggr et muligt videresalg eller donation mel-
lem medlemslandene.

Endelig inviteres medlemslandene og Kommissionen til at ggre brug af mulighederne for
feelles indkgb af vacciner pa EU-plan, hvor det er relevant, og herudover stgtte European
Medicines Regulatory Network, konsolidere dets arbejde og sikre baredygtigheden af net-
veerkets bidrag pa lang sigt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om radskonklusionerne.

5. Narhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Ikke relevant.

7. Konsekvenser
Radskonklusionerne har i sig selv ikke konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkono-
mien, erhvervslivet eller beskyttelsesniveauet.

8. Horing
Ikke relevant.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere bred opbakning til radskonklusionerne blandt medlemslan-
dene.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stiller sig positiv over for radskonklusionerne.

Regeringen er enig i radskonklusionernes fremhavelse af vaccination som vaerende et af
de mest effektive redskaber til at forebygge sygdomme og forbedre folkesundheden. Re-
geringen stiller sig desuden positiv over for radskonklusionernes fokus pa misinformation
om vaccination, vaccineskepsis og gnsket om en mere strategisk, koordineret kommunika-
tion i EU.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Radskonklusionerne har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalgt.
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