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EUROPEISKA DATASKYDDSSTYRELSEN HAR ANTAGIT DETTA YTTRANDE

med beaktande av artikel 70.1 b i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (nedan kallad den allménna dataskyddsférordningen),

med beaktande av EES-avtalet, sarskilt bilaga XI och protokoll 37 till detta, dndrat genom
gemensamma EES-kommitténs beslut nr 154/2018 av den 6 juli 2018, och

med beaktande av artiklarna 12 och 22 i dess arbetsordning av den 25 maj 2018.

1 INLEDNING

Den 8 oktober 2018 lamnade Europeiska kommissionen (GD Halsa och livsmedelssdkerhet) in en
begaran om samrad enligt artikel 70 i den allmdnna dataskyddsférordningen till Europeiska
dataskyddsstyrelsen om ett dokument med fragor och svar angdende samspelet mellan férordningen
om kliniska prévningar® och den allménna dataskyddsférordningen? (nedan kallat frdgor och svar).
Medan den allménna dataskyddsforordningen sdkerstéaller skyddet av enskilda med avseende pa
behandlingen av personuppgifter och harmoniserade bestaimmelser for det fria flodet av sadana
uppgifter syftar forordningen om kliniska provningar till att sakerstdlla 6kad harmonisering av
bestammelserna for genomférande av kliniska provningar i hela EU. | synnerhet infors ett
tillstandsforfarande som grundar sig pa inlamning av en enda ansdkan via en gemensam EU-portal,
ett bedémningsforfarande som leder till ett enskilt beslut, regler om skyddet av enskilda och krav pa
informerat samtycke och insyn.

Det bor papekas att forordningen om kliniska provningar tradde i kraft den 16 juni 2014, men
tidpunkten for dess tillampning har skjutits upp eftersom den ar beroende av utvecklingen av en fullt
fungerande EU-portal och EU-databas for kliniska prévningar. Férordningen om kliniska prévningar
kommer slutligen att borja tillampas efter en oberoende revision och en period om sex manader som
inleds fran och med det att Europeiska kommissionen offentliggor ett bekraftelsemeddelande. Denna
forordning férvantas saledes for narvarande borja tillampas 2020.

Utover detta bor det papekas att artikel 93 i forordningen om kliniska provningar foreskriver att
"Medlemsstaterna ska tillampa direktiv 95/46/EG [numera upphdvd genom den allménna
dataskyddsforordningen] vid behandling av personuppgifter som utférs i medlemsstaterna i enlighet
med denna férordning” och att "Férordning (EG) nr 45/2001 [numera upphédvd genom férordning
(EU) 2018/1725] ska tillampas vid behandling av personuppgifter som utférs av kommissionen och
lakemedelsmyndigheten i enlighet med denna férordning”. Ocksa i den allménna
dataskyddsforordningen gors uttryckligen hanvisningar till den relevanta lagstiftning som ar tillamplig

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphéavande av direktiv 2001/20/EG, EUT L 158, 27.5.2014.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning), EUT L 119, 4.5.2016.



for kliniska provningar®. Diarav foljer att bada rattsakterna &r tillimpliga samtidigt och att
forordningen om kliniska prévningar utgor en sektorslagstiftning med sarskilda bestimmelser som ar
relevanta ur dataskyddssynpunkt men inga avvikelser fran den allmanna dataskyddsforordningen.
For att ge vagledning for en enhetlig dataskyddsstrategi for kliniska prévningar i EU behandlar
fragorna och svaren fran Europeiska kommissionen en rad @mnen som, med undantag for fraga 11
som innehadller en forklaring av den nuvarande situationen inom ramen for direktivet om kliniska
provningar, kommer att bli mer relevanta nar forordningen om kliniska prévningar borjar tillampas.
Bland dessa d@mnen ingar adekvat réattslig grund, informerat samtycke och aterkallande av ett sadant
samtycke, uppgifter om de registrerade, ©6verldtelser och sekundar anvidndning. Aven om
forordningen om kliniska prévningar dannu inte har borjat tillampas utgér den information som
tillhandahalls i de vanliga fragorna en god grund fér att genomféra kliniska prévningar i enlighet med
den allmanna dataskyddsférordningen.

Europeiska dataskyddsstyrelsen forstar att det finns ett bradskande behov av fortydliganden, i
synnerhet efter att den allmanna dataskyddsférordningen tradde i kraft och har beslutat att fokusera
sina synpunkter pa de utarbetade frdgorna och svaren nar det galler fragan om lamplig rattslig grund
for behandling av personuppgifter inom ramen for kliniska prévningar (primar anvandning) och
sekundar anvandning av data fran kliniska prévningar fér andra vetenskapliga andamal.

2 RATTSLIG GRUND FOR BEHANDLING AV PERSONUPPGIFTER INOM
RAMEN FOR ETT PROVNINGSPROTOKOLL (PRIMAR ANVANDNING)

| samband med detta yttrande anser Europeiska dataskyddsstyrelsen att all behandling i samband
med ett specifikt prévningsprotokoll under hela dess livscykel, fran det att prévningen inleds till dess
att det forstors i slutet av arkiveringsperioden, ska forstas som priméar anvandning av data fran
kliniska prévningar®. Dock anser Europeiska dataskyddsstyrelsen att inte all behandling i samband
med sadan primar anvandning av data fran kliniska prévningar har samma dndamal och omfattas av
samma rattsliga grund.

Det Overgripande syftet med férordningen om kliniska prévningar ar att uppratta en harmoniserad
inre marknad for kliniska prévningar och humanldakemedel, med utgangspunkt i en hog
halsoskyddsniva. Samtidigt stalls hoga kvalitets- och sidkerhetskrav pa ldkemedel genom att man
sikerstaller att de data som genereras vid kliniska prévningar ar tillférlitliga och stabila®.

Nar man diskuterar fragan om rattslig grund for behandlingen av personuppgifter under en klinisk
provnings hela livscykel anser Europeiska dataskyddsstyrelsen det relevant att skilja mellan tva
huvudsakliga behandlingskategorier. Det ar sarskilt viktigt att skilja mellan behandling som
uteslutande avser forskning och behandling som avser skyddet av hédlsan, samtidigt som det stélls
kvalitets- och sdkerhetskrav pa lakemedel genom att tillforlitliga och stabila data genereras (dndamal
som avser tillforlitlighet och sdkerhet). Dessa tva huvudsakliga behandlingskategorier omfattas av
olika rattsliga grunder.

3 Skdlen 156 och 161 i den allminna dataskyddsférordningen.

4 Det bor papekas att denna breda tolkning av primar anviandning av data skiljer sig frdn begreppet primar
anvandning i artikel 29-gruppens yttrande 3/2013 om dndamalsbegransning av den 3 april 2013, WP 203, s. 21,
déar det foreskrivs att den allra forsta behandlingen, dvs. insamlingen av data, utgdr primar anvandning och att
efterfoljande behandling ska betraktas som vidare behandling.

5 Skal 82 i forordningen om kliniska prévningar och artikel 3 b i samma férordning.
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2.1  Behandling for andamal som avser tillforlitlighet och sakerhet

Europeiska dataskyddsstyrelsen anser att sadan behandling som uttryckligen anges i férordningen
om kliniska prévningar och i relevanta nationella bestammelser, och som galler andamal som avser
tillforlitlighet och sdkerhet, kan anses omfattas av en ”rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige” enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen.

Artikel 29-gruppen® har diskuterat villkoren fér nir denna rittsliga grund kan vara tillimplig och
kommit fram till féljande: Kravet maste inféras med stod i lag. Lagen maste uppfylla alla relevanta
villkor for att forpliktelsen ska vara giltig och bindande. Lagen maste vara férenlig med
uppgiftsskyddslagstiftningen, inklusive kravet pa nodvandighet, proportionalitetsprincipen och
principen om dndamalsbegransning. Den rattsliga forpliktelsen ska i sig vara tillrdckligt tydlig nar det
gdller den behandling av personuppgifter som kravs. Den personuppgiftsansvarige bor inte ges en
alltfor stor handlingsfrinet i fraga om hur den réttsliga forpliktelsen ska uppfyllas. Europeiska
dataskyddsstyrelsen anser att detta synnerligen ar fallet for forpliktelser i samband med
sakerhetsrapportering enligt artikel 41-43 i férordningen om kliniska prévningar och forpliktelser
betraffande arkivering av provningsparmen (25 ar enligt artikel 58 i férordningen om Kkliniska
provningar) och forsdkspersonernas patientjournaler (som avgors i enlighet med nationell ratt enligt
samma bestdammelse). Samma sak galler d@ man lamnar ut data fran kliniska provningar till de
nationella behdriga myndigheterna inom ramen for en inspektion i enlighet med relevanta nationella
regler (se artiklarna 77-79 i férordningen om kliniska prévningar).

Behandlingen av personuppgifter i samband med sdkerhetsrapportering eller i samband med en
inspektion som utfors av en nationell behorig myndighet, eller lagringen av data fran kliniska
provningar i enlighet med de arkiveringsforpliktelser som faststalls i forordningen om kliniska
provningar eller i forekommande fall relevanta nationella lagar, maste darfor anses vara nédvandig
for att uppfylla de rattsliga forpliktelser som galler fér sponsorn och/eller prévaren.

Motsvarande lampligt villkor for laglig behandling av sarskilda kategorier av uppgifter nar det galler
dessa forpliktelser ska vara artikel 9.2 i med foljande lydelse: "Behandlingen ar nédvandig av skal av
allmént intresse pa folkhdlsoomradet, sasom [...] att sdkerstdlla ett skydd mot allvarliga
gransoverskridande hot mot hélsan eller sikerstélla hoga kvalitets- och sakerhetsnormer for vard och
lakemedel eller medicintekniska produkter, pa grundval av unionsradtten eller medlemsstaternas
nationella ratt, dar lampliga och specifika atgarder for att skydda den registrerades rattigheter och
friheter faststalls, sarskilt tystnadsplikt”.

2.2 Behandling som uteslutande avser forskning’

Behandling som uteslutande avser forskning i samband med kliniska provningar kan dock inte
hirledas fran en rattslig forpliktelse. Beroende pa omstdndigheterna for prévningen och den
konkreta behandlingen av data kan forskningen antingen komma att omfattas av den registrerades
uttryckliga samtycke (artikel 6.1 a jamford med artikel 9.2 a) eller en uppgift som utférs av allmant

6 Yttrande 6/2014 om begreppet den registeransvariges berdttigade intressen i artikel 7 i direktiv 95/46/EG,
antaget den 9 april 2014, WP 217, s. 19.

7] artikel 29-gruppens riktlinjer om samtycke enligt férordning (EU) 2016/679 av den 10 april 2018, s. 27,
foreskrivs att begreppet vetenskaplig forskning inte far utokas till att omfatta mer dn dess allmédnna betydelse
och att det i detta sammanhang syftar pa ett forskningsprojekt som inrattats i dverensstammelse med
relevanta metodologiska och etiska standarder inom sektorn, i enlighet med god praxis.
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intresse (artikel 6.1 e) eller den personuppgiftsansvariges berattigade intressen (artikel 6.1 f jamférd
med artikel 9.2 i eller j i den allmanna dataskyddsférordningen).

Samtycke — uttryckligt samtycke

Som det mycket riktigt framhalls i fraga och svar 4 ska informerat samtycke enligt férordningen om
kliniska provningar inte forvaxlas med begreppet samtycke som en rattslig grund for behandlingen av
personuppgifter enligt den allmédnna dataskyddsférordningen.

Bestammelserna i kapitel V i férordningen om kliniska prévningar om informerat samtycke, i
synnerhet artikel 28, avser framst grundlaggande etiska krav for forskningsprojekt som involverar
manniskor vilka foljer av Helsingforsdeklarationen. Forpliktelsen att erhalla informerat samtycke fran
deltagare i kliniska proévningar ar framfor allt en atgéard for att sidkerstalla skyddet av ratten till
mansklig vardighet och manniskans ratt till integritet enligt artikel 1 och 3 i EU-stadgan om de
grundlaggande rattigheterna. Den &r inte utformad som ett instrument for efterlevnad av
dataskyddet.

Samtycke ska enligt den allmdnna dataskyddsforordningen vara frivilligt, specifikt, informerat och
otvetydigt, och ett uttryckligt samtycke krdvs vid behandling av sarskilda kategorier av uppgifter,
sasom hélsouppgifter (artikel 9.2 a i den allménna dataskyddsférordningen). For att bedéma om den
enskildes uttryckliga samtycke kan utgora giltig rattslig grund for behandling av kansliga uppgifter vid
en klinisk prévning ska de personuppgiftsansvariga beakta artikel 29-gruppens riktlinjer om samtycke
och kontrollera om alla villkor for giltigt samtycke kan uppfyllas under provningens sarskilda
omstidndigheter?.

Europeiska dataskyddsstyrelsen anser att personuppgiftsansvariga bor fasta sarskild uppmarksamhet
vid villkoret “frivilligt” samtycke. Enligt vad som framgar i artikel 29-gruppens riktlinjer om samtycke
innebadr denna del att de registrerade har kontroll och mdjlighet att valja fritt. Samtycke bor
dessutom inte utgora giltig rattslig grund fér behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dar det
rader betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige®.

Beroende pa omstdndigheterna i den kliniska prévningen kan det uppsta situationer dar det rader
maktobalans mellan sponsorn/provaren och deltagarna. | férordningen om kliniska provningar
behandlas sarskilt dessa risker samt kravs att prévaren ska beakta alla relevanta omstandigheter,
sarskilt huruvida den potentiella forsokspersonen tillhér en ekonomiskt eller socialt missgynnad
grupp eller befinner sig i en institutionell eller hierarkisk beroendestallning som pa ett olampligt satt
skulle kunna paverka hans eller hennes beslut att delta®®.

Det bor emellertid erinras om att dven om villkoren for informerat samtycke enligt férordningen om
kliniska provningar uppfylls kommer en tydlig maktobalans mellan deltagaren och
sponsorn/prévaren att innebara att samtycket inte har medgetts frivilligt i den mening som avses i
den allmédnna dataskyddsforordningen. Exempelvis anser Europeiska dataskyddsstyrelsen att detta
kommer att vara fallet om en deltagare inte ar vid god halsa, om deltagaren tillhér en ekonomiskt
eller socialt missgynnad grupp eller befinner sig i en institutionell eller hierarkisk beroendestallning.
Samtycke kommer darfér, och enligt artikel 29-gruppens riktlinjer om samtycke, inte att utgoéra
lamplig réattslig grund i de flesta fall, och andra réttsliga grunder dn samtycke kommer att behéva
aberopas (se alternativa rattsliga grunder nedan).

8 Artikel 29-gruppen, Riktlinjer om samtycke enligt férordning (EU) 2016/679 av den 10 april 2018, godkind av
Europeiska dataskyddsstyrelsen den 25 maj 2018.

9ldem, s. 6. Se dven skil 43 i den allminna dataskyddsférordningen.

10 5k3l 31 i férordningen om kliniska prévningar.
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Europeiska dataskyddsstyrelsen anser darfor att de personuppgiftsansvariga bor utféra en sarskilt
grundlig bedémning av den kliniska prévningens omstandigheter innan man hanvisar till den
enskildes samtycke som rattslig grund for behandlingen av personuppgifter for andamalen for den
forskning som prévningen avser.

Aterkallande av samtycke

Néar det géller villkoren for samtycke enligt bada texterna anser Europeiska dataskyddsstyrelsen att
ett aterkallande av informerat samtycke, enligt artikel 28.3 i forordningen om kliniska prévningar,
inte ska forvaxlas med aterkallandet av samtycke enligt den allmédnna dataskyddsférordningen. | den
forra foreskrivs uttryckligen att aterkallandet av informerat samtycke inte ska paverka den
verksamhet for vilken informerat samtycke redan lamnats eller anvdandningen av de data som
erhallits pa grundval av detta informerade samtycke “[u]tan att det paverkar tillampningen av
direktiv 95/46/EG” (numera den allmédnna dataskyddsforordningen).

| den allmanna dataskyddsforordningen framgar att om samtycke anvands som rattslig grund for
behandling ska enskilda nar som helst kunna aterkalla samtycket (artikel 7.3) och inget undantag fran
detta krav ges for vetenskaplig forskning®. Om samtycket aterkallas ska all behandling av uppgifter
som grundar sig pa samtycke som regel forbli laglig i enlighet med den allménna
dataskyddsforordningen (artikel 7.3). Den personuppgiftsansvarige ska dock avsluta behandlingen
och om det saknas annan laglig grund som motiverar ytterligare lagring ska den
personuppgiftsansvarige radera uppgifterna (se artikel 17.1b och 17.3 i den allmanna
dataskyddsférordningen).

Av detta foljer att aterkallandet av samtycke, i enlighet med artikel 7 i den allmdnna
dataskyddsférordningen, nar det gédller behandling av personuppgifter for forskningsandamal ska
tillampas med beaktande av andra dandamal som grundar sig pa andra lagliga grunder. Vid kliniska
provningar ar den registrerades samtycke begrénsat till behandling som uteslutande avser forskning.
Detta innebar att om en enskild person aterkallar sitt samtycke ska all forskning som utfors med de
data fran kliniska prévningar som avser den personen upphéra. Aterkallandet av samtycket paverkar
emellertid inte sddan behandling som grundar sig pa andra lagliga grunder, i synnerhet rattsliga
forpliktelser som omfattar sponsorerna/prévarna, sasom forpliktelser med avseende pa sdkerhet (se
punkt 1.1 ovan).

Uppgift som utférs av allmdnt intresse eller den personuppgiftsansvariges berdttigade intressen

Europeiska dataskyddsstyrelsen anser att de lagliga grunder for behandling som foéreskrivs i artikel
6.1 e eller 6.1 f, som ett alternativ till den registrerades samtycke, ar mer lampliga.

Personuppgiftsansvarigas behandling av personuppgifter kan betraktas som “nodvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse” enligt artikel 6.1 e i den allmdnna dataskyddsforordningen.
| artikel 6.3 i den allmanna dataskyddsforordningen foreskrivs vidare att denna grund ska faststallas i
enlighet med unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt och att syftet med behandlingen ska
faststallas i den rattsliga grunden. Behandling av personuppgifter inom ramen for kliniska provningar
kan darmed betraktas som nodvandig for att utféra en uppgift av allmant intresse om

1'WP 29, Riktlinjer om samtycke enligt férordning (EU) 2016/679, 28 november 2017, WP 259.
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genomfdrandet av kliniska provningar direkt omfattas av det mandat, de uppdrag och de uppgifter
som utfdrs av ett offentligt eller privat organ enligt nationell ratt!2,

| alla andra situationer, dar genomférandet av kliniska prévningar inte kan anses noédvandigt for
utférandet av uppgifter av allméant intresse som den personuppgiftsansvarige genom lag har fatt till
uppgift att utfora, anser Europeiska dataskyddsstyrelsen att behandlingen av personuppgifter kan
vara "nodvéandig for andamal som rér den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berattigade
intressen, om inte den registrerades intressen eller grundlaggande rattigheter och friheter vager
tyngre” i enlighet med artikel 6.1 f i den allmdnna dataskyddsférordningen.

Nar det géller behandling av sarskilda kategorier av uppgifter ska den rattsliga grund som faststalls i
artikel 6 endast galla om artikel 9 i den allmdnna dataskyddsférordningen foreskriver ett sarskilt
undantag fran det allmanna forbudet mot att behandla sarskilda kategorier av uppgifter. Europeiska
dataskyddsstyrelsen anser att, beroende pd de sarskilda omstandigheterna vid den kliniska
provningen, det lampliga villkoret i artikel 9 for all behandling av kansliga uppgifter uteslutande for
forskningsandamal skulle kunna vara antingen ”skal av allméant intresse pa folkhdlsoomradet [...] pa
grundval av [...] medlemsstaternas nationella ratt” (artikel 9.2 i) eller "vetenskapliga [...] andamal i
enlighet med artikel 89.1, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt”
(artikel 9.2 j).

3 SEKUNDAR ANVANDNING AV DATA FRAN KLINISKA PROVNINGAR
UTANFOR  PROVNINGSPROTOKOLLET FOR  VETENSKAPLIGA
ANDAMAL

| forordningen om kliniska provningar tar man sarskilt itu med fragan om sekundar anvandning i
artikel 28.2 med ett sarskilt fokus pa samtycke. Den avser endast situationer dar sponsorn kan vilja
behandla forsokspersonens data utanfér prévningsprotokollet, men endast, och uteslutande, for
vetenskapliga dndamal. | férordningen om kliniska provningar foreskrivs att samtycke till detta
specifika behandlingsandamal ska inhdmtas fran den registrerade eller dennes lagligen utsedda
stallforetradare nar begdran gérs om informerat samtycke till deltagande i den kliniska prévningen.
Som papekas ovan med avseende pa bestdmmelserna i kapitel V i férordningen om kliniska
provningar om informerat samtycke dr samtycke enligt artikel 28.2 i férordningen om kliniska
provningar inte samma slags samtycke som anges i den allménna dataskyddsférordningen som en av
de rattsliga grunderna for behandling av personuppgifter, oavsett om det ar den rattsliga grund som
anvands for primar behandling eller inte.

Som Europeiska kommissionen papekar i fraga 7 i sina fragor och svar kravs darfér en annan sarskild
rattslig grund dn den som tillimpades for det primara dndamalet om en sponsor eller prévare vill
fortsatta att anvanda de personuppgifter som insamlats for andra vetenskapliga andamal dn de som
anges i provningsprotokollet. Den rattsliga grund som viéljs kan skilja sig fran eller vara densamma
som den rattsliga grunden fér primar anvandning.

12 | skal 45 i den allmdnna dataskyddsférordningen féreskrivs att férordningen inte medfér ndgot krav pd en
sarskild lag for varje enskild behandling (dvs. for varje klinisk prévning). Det kan racka med en lag som grund for
flera behandlingar som bygger pa utforandet av en uppgift av allmant intresse. Se dven yttrande 6/2014 om
begreppet den registeransvariges berdttigade intressen i artikel 7 i direktiv 95/46/EG, antaget den 9 april 2014,
WP 217, s. 21.
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Europeiska dataskyddsstyrelsen anser emellertid att denna strategi under alla omstandigheter
utesluter tillampligheten av ett sa kallat antagande om forenlighet som foreskrivs i artikel 5.1 b i den
allmédnna dataskyddsforordningen. | artikeln foreskrivs att uppgifter som behandlas ytterligare for
arkivindamal av allméant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdandamal eller statistiska
andamal a priori inte ska anses vara oforenlig med de ursprungliga andamalen, forutsatt att det sker i
enlighet med bestimmelserna i artikel 89, dar sarskilda lampliga skyddsatgarder och undantag
foreskrivs i dessa fall. Dar sa ar fallet skulle den personuppgiftsansvarige pa vissa villkor kunna
fortsatta att behandla uppgifterna utan att ndgon ny rattslig grund kravs®3. Dessa villkor kommer pa
grund av sin 6vergripande och komplexa karaktar att krdva sarskild uppmarksamhet och vagledning
fran Europeiska dataskyddsstyrelsen i framtiden. Antagandet om forenlighet, som omfattas av
villkoren i artikel 89, bor for narvarande under alla omstandigheter inte uteslutas for sekundar
anvandning av data fran kliniska proévningar utanfor provningsprotokollet for andra vetenskapliga
andamal.

Vetenskaplig forskning som innefattar data utanfor provningsprotokollet ska alltid, dven om
antagandet om férenlighet ar tillampligt, utféras i enlighet med alla andra relevanta tillampliga
bestimmelser om dataskydd enligt vad som foreskrivs i artikel 28.2 i férordningen om kliniska
proévningar. Den personuppgiftsansvarige ska darfor inte anses befriad fran de andra skyldigheterna
inom ramen for dataskyddslagstiftningen, t.ex. nar det galler korrekthet, laglighet (dvs. i enlighet
med tillamplig EU-lagstiftning och nationell lagstiftning), behov och proportionalitet samt
datakvalitet.

4 SLUTSATS

Sammanfattningsvis rekommenderar Europeiska dataskyddsstyrelsen en &dndring av fragorna och
svaren nar det géller diskussionen om de lagliga grunderna for behandling for att sarskilja behandling
som avser tillforlitlighet och sdkerhet som direkt kan héarledas fran den personuppgiftsansvariges
rattsliga forpliktelser och som omfattas av den rattsliga grunden i artikel 6.1 ¢ jamférd med artikel
9.1i) i den allmdnna dataskyddsforordningen.

Nar det géller all annan behandling, som i detta yttrande bendamns som behandling som uteslutande
avser forskning, bor fragorna och svaren dndras sa att de aterspeglar tre alternativa rattsliga grunder,
beroende pa omstandigheterna vid en specifik klinisk prévning, namligen

- en uppgift som utférs av allmant intresse i enlighet med artikel 6.1 e jamférd med artikel
9.2 i eller jiden allmadnna dataskyddsforordningen, eller

- den personuppgiftsansvariges berattigade intressen enligt artikel 6.1 f jamférd med artikel
9.2 jiden allmanna dataskyddsférordningen, eller

- den registrerades uttryckliga samtycke, under sarskilda omstandigheter och om alla villkor
uppfylls, enligt artikel 6.1 a och 9.2 a i den allmdnna dataskyddsférordningen.

For Europeiska dataskyddsstyrelsen

Ordforande
Andrea Jelinek

13 5k3l 50 i den allmdnna dataskyddsférordningen.



