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5. Andringer af forordning (EF) nr. 178/2002 ("fadevareforordningen”) (artikel 56 i forslaget)
......................................................................................................................................... 25

Sammenfatning

Den 16. december 2025 fremlagde Kommissionen et forslag til en europaeisk forordning om
bioteknologi', der fastlaegger en ramme for foranstaltninger til styrkelse af Den Europaeiske
Unions bioteknologi- og bioproduktionssektorer og aendrer store dele af EU-lovgivningen pa
sundhedsomradet ("forslaget").

Databeskyttelsesradet og EDPS statter forslagets generelle mal om at styrke EU's
konkurrenceevne i bioteknologi- og bioproduktionssektorerne og om at imgdega visse
udfordringer i forbindelse med en konsekvent anvendelse af forordningen om kliniske forsgg
((EU) nr. 536/2014) med henblik pa en effektiv anvendelse af de relevante regler. Disse mal
er i trdad med Databeskyttelsesradets Helsinkierklaering, hvori Databeskyttelsesradet
forpligtede sig til at iveerkseette initiativer, der letter overholdelsen af GDPR? og styrker
konsekvensen?. Databeskyttelsesradet og EDPS understreger, hvor vigtigt det er, at de
foreslaede forenklinger preeciserer forpligtelserne og skaber retssikkerhed, samtidig med at
det hgje beskyttelsesniveau, som GDPR og EUDPR sikrer ved behandling af
personoplysninger om helbred, opretholdes.

Andringer vedrgrende forordningen om kliniske forsegq

Databeskyttelsesradet og EDPS statter forslagets mal om at harmonisere, hvordan sponsorer
og investigatorer skal behandle personoplysninger i forbindelse med kliniske forsgg i hele
E@S. | den forbindelse glaeder Databeskyttelsesradet og EDPS sig over, at forslaget sigter
mod at fastsaette ét enkelt retsgrundlag for sponsorer og investigatorers behandling af
personoplysninger i forbindelse med kliniske forsgg. Dette vil bidrage til at afhjeelpe den
eksisterende fragmentering af den lovgivningsmaessige ramme og forbedre den retlige
klarhed. | denne feelles udtalelse fremsaetter Databeskyttelsesradet og EDPS konkrete
anbefalinger til, hvordan klarheden og forudsigeligheden af den retlige forpligtelse til at
behandle personoplysninger i den foresladede artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske
forseg kan styrkes yderligere.

Databeskyttelsesradet og EDPS gleeder sig ogsa over indfgrelsen af yderligere garantier for
at beskytte de personer, hvis personoplysninger vil blive behandlet. | den forbindelse
fremsaetter Databeskyttelsesradet og EDPS en raekke anbefalinger med henblik pa at skabe
storre retssikkerhed og vyderligere garantier for de registreredes rettigheder og
frinedsrettigheder:

' Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastlaeggelse af en ramme for foranstaltninger til styrkelse af Unionens
bioteknologi- og bioproduktionssektorer, navnlig pa sundhedsomradet, og om andring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr.
1394/2007, (EU) nr. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 og (EU) 2024/1938 (den europeeiske forordning om bioteknologi)
(COM(2025) 1022 final).

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

3 Databeskyttelsesradet, The Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement, A fundamental rights approach
to innovation and competitiveness, vedtaget den 2. juli 2025.
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- Udpegelse af sponsorer og investigatorer som dataansvarlige. Databeskyttelsesradet
og EDPS glaeder sig over, at forslaget klart angiver, hvilke enheder der optreeder som
dataansvarlige. De anbefaler dog, at sponsorers og investigatorers respektive roller som
eneste dataansvarlige eller faelles dataansvarlige preeciseres under hensyntagen til de
behandlingsformal, der er omhandlet i den foresldede artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen
om kliniske forsag.

- Opbevaringsperiode for personoplysninger. Databeskyttelsesradet og EDPS
anbefaler, at det praeciseres, at minimumsopbevaringsperioden pa 25 ar kun finder
anvendelse pa personoplysninger i masterfilen for det kliniske forsag.

- Viderebehandling med henblik pa andre kliniske forseg eller til videnskabelig
forskning. Databeskyttelsesradet og EDPS erfarer, at formalet med den foreslaede artikel
93, stk. 6, i forordningen om Kliniske forsgg er at fastseette et retsgrundlag i EU-retten for
den samme dataansvarliges viderebehandling af personoplysninger, og de anbefaler, at
dette formal kommer tydeligere til udtryk i forslaget. Databeskyttelsesradet og EDPS
anbefaler, at det preeciseres, at den foreslaede artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske
forseg vil udgere et retsgrundlag for viderebehandling i henhold til artikel 6, stk. 1, litra e),
i GDPR (bortset fra tilfaelde, hvor data fra kliniske forsgg viderebehandles efter den
foreslaede artikel 93, stk. 1 eller 2, i forordningen om kliniske forsgg. | sadanne tilfeelde
finder artikel 6, stk. 1, litra c¢), i GDPR anvendelse). Desuden anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at formalene med viderebehandlingen samt de relevante
garantier preeciseres tydeligere.

- Passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger. Databeskyttelsesradet og
EDPS anbefaler, at den foreslaede artikel 93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsgg
kraever anvendelse af pseudonymisering, nar det ikke er ngdvendigt at behandle direkte
identificerbare personoplysninger. De anbefaler ogsa, at bilag |, del I, punkt D, i
forordningen om kliniske forsgg henviser til alle de tekniske og organisatoriske
foranstaltninger, der er opregnet i sidste punktum i betragtning 151 i forslaget.

Hvad angar kompetente myndigheders og Kommissionens potentielle adgang il
personoplysninger efter den foresldede artikel 93, stk. 3, i forordningen om kliniske forseg,
anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS udtrykkeligt at begraense kompetente
myndigheders eller Kommissionens adgang til personoplysninger om forsggspersoner i
kliniske forsgg til det omfang, der er ngdvendigt for udfgrelsen af deres opgaver, og at
oplysningerne gives i pseudonymiseret form, nar adgang til direkte identificerbare
personoplysninger ikke er ngdvendig. De anbefaler ogsa, at der i en betragtning medtages
eksempler pa tilfeelde, hvor kompetente myndigheder eller Kommissionen kan have behov for
adgang til personoplysninger for at udfare deres opgaver.

Desuden fremsaetter Databeskyttelsesradet og EDPS flere anbefalinger vedrgrende andre
foresldede aendringer af forordningen om kliniske forseg:

- Krav vedrorende vurderingen af overholdelsen af GDPR som omhandlet i den
foreslaede artikel 7, stk. 1, litra d), i forordningen om kliniske forseg. For yderligere
at harmonisere proceduren for vurderingen af, om kliniske fors@g overholder GDPR, pa
tvaers af medlemsstaterne opfordrer Databeskyttelsesradet og EDPS medlovgiverne til at
overveje muligheden for udtrykkeligt at give Databeskyttelsesradet mandat til at vedtage
retningslinjer for, hvordan sadanne vurderinger skal foretages.

- Informeret samtykke og mulighed for at afgive det elektronisk i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 910/2014 eller tilsvarende standarder. Databeskyttelsesradet
og EDPS anbefaler, at det preeciseres, at brugen af den europaeiske digitale
identitetstegnebog er frivillig, og at informeret samtykke fortsat skal kunne afgives ved
hjeelp af andre eksisterende identifikations- og autentificeringsmidler.
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- Mulighed for at etablere reguleringsmassige sandkasser pa EU-plan for kliniske
forseg. Ud over at understrege, at GDPR og EUDPR fortsat vil finde fuld anvendelse,
anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at Kommissionens gennemfarelsesretsakt
fastleegger det relevante retsgrundlag samt den undtagelse efter artikel 9, stk. 2, i GDPR,
der vil finde anvendelse pa den behandling, der udferes i forbindelse med denne
sandkasse. Desuden bgr der ogsa henvises til Databeskyttelsesradets og EDPS'
radgivende rolle med hensyn til at sikre ensartethed pa databeskyttelsesomradet og til
tilsynet med disse reguleringsmeessige sandkasser.

- Indferelse af forpligtelser for sponsorer, nar de planleegger at anvende Al-modeller
eller -systemer i forbindelse med et klinisk forsgg. Databeskyttelsesradet og EDPS
anbefaler, at det preeciseres, at disse forpligtelser gaelder ud over de forpligtelser, der
allerede fglger af forordningen om kunstig intelligens. Desuden anbefaler de, at Det
Europaeiske  Leegemiddelagentur ("EMA") paleegges at samarbejde med
Databeskyttelsesradet om udarbejdelsen af relevant vejledning, for sa vidt angar
beskyttelse af personoplysninger.

AEndringer vedrgrende kunstiqg intelligens og data som bioteknologiske katalysatorer

Databeskyttelsesradet og EDPS glaeder sig over muligheden for, at EMA kan hgre andre
relevante myndigheder pa nationalt plan og EU-plan med henblik pa at udarbejde og ajourfare
ikkebindende vejledning om udrulning og anvendelse af systemer baseret pa avancerede
teknologier, herunder Al, i livscyklussen for udvikling af laegemidler. EMA kan i den forbindelse
hgre Databeskyttelsesradet for at sikre, at sadan vejledning er i overensstemmelse med
databeskyttelseslovgivningen.

P& samme made begr Kommissionen eller den udpegede myndighed pa nationalt plan, hvor
det er relevant, hare tilsynsmyndighederne i henhold til GDPR, nar de vurderer, om strategiske
sundhedsbioteknologiprojekter med stor virkning overholder relevant lovgivning, hvis de
indebeerer behandling af personoplysninger.

Hvad angar strategiske sundhedsbioteknologiprojekter med stor virkning i form af
bioteknologiske datakvalitetsacceleratorer, hilser Databeskyttelsesradet og EDPS det
velkommen, at de nazermere regler for behandling af personoplysninger vil blive fastsat i
Kommissionens gennemfgrelsesretsakter, men den feelles udtalelse indeholder flere
anbefalinger med henblik pa at sikre retssikkerheden og lovligheden af en sadan behandling.

Andringer vedrgrende lovgivhningsmaessige veerktojer for nye
sundhedsbioteknologiske produkter, fedevareforordningen oq forordning (EU)
2024/1938

Databeskyttelsesradet og EDPS forstar det sadan, at forslaget ikke udtrykkeligt omfatter
behandling af personoplysninger og derfor ikke har til formal at fastsaette et retsgrundlag herfor
i forbindelse med i) reguleringsmeessige sandkasser for test og udvikling af et
sundhedsbioteknologisk produkt, som ikke pa passende vis kan rummes i nogen af de
reguleringsmaessige sandkasser, der er til radighed i henhold til EU-lovgivningen pa
sundhedsomradet, ii) reguleringsmeessige sandkasser for specifikke fedevareinnovationer og
iii) reguleringsmaessige sandkasser for udvikling og test af innovative produkter, tjenester,
processer eller stoffer pa omradet for substanser af menneskelig oprindelse ("SoHO"). Enhver
behandling af personoplysninger, der matte finde sted i disse sammenhaenge, vil kraeve et
gyldigt retsgrundlag i henhold til GDPR.
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Andringer vedrgrende bioforsvar oq forebyqggelse af misbrug af bioteknologi

Hvad angar kontrollen af det legitime behov for problematiske bioteknologiske produkter,
anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at det fastlaegges, hvilke oplysninger der kraeves
som bevis for den potentielle kundes identitet, og at begrebet "relevante faktorer" i definitionen

af mistaenkelige transaktioner preaeciseres, idet de @konomiske aktgrer skal indberette
sadanne transaktioner til nationale kontaktpunkter.
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Det Europziske Databeskyttelsesrad og Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse har —

under henvisning til artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens
institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sadanne oplysninger og
om ophaevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF* —

vedtaget folgende fzlles udtalelse
1. BAGGRUND

Den 16. december 2025 offentliggjorde Europa-Kommissionen ("Kommissionen") et forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af en ramme for foranstaltninger
til  styrkelse af Unionens bioteknologi- og bioproduktionssektorer, seerligt pa
sundhedsomradet, og om aendring af forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1394/2007, (EU)
nr. 536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 og (EU) 2024/1938 ("forordningen om bioteknologi"
eller "forslaget"). Den 18. december 2025 hgrte Kommissionen formelt Databeskyttelsesradet
og EDPS i overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2018/1725 ("EUDPR").

Formalet med forslaget er i) at forbedre det indre markeds funktion ved at etablere en ramme
for at styrke konkurrenceevnen i sektoren for sundhedsbioteknologi, ii) at skabe betingelserne
for udvikling og rettidig markedsfering af bioteknologiske innovationer, produkter og
tienesteydelser pa EU-markedet, iii) samtidig med at der sikres hgje sikkerhedsstandarder. Til
dette formal fastsaetter forslaget foranstaltninger til at styrke EU's bioteknologisektor ved at
oprette strategiske EU-projekter, forbedre adgangen til EU-investeringer, lette anvendelsen af
kunstig intelligens ("Al") i bioteknologisk og sundhedsteknologisk produktion, forebygge
misbrug af bioteknologier og styrke bioforsvaret samt ajourfare EU-lovgivningen pa omrader
som kliniske forseg, veterineerlaegemidler og fadevare- og fodersikkerhed®.

Formalet med denne faelles udtalelse er ikke at vurdere alle de foresldede aendringer, men
derimod at behandle de mest relevante aspekter af forslaget, som er af seerlig betydning for
beskyttelsen af fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder i forbindelse med
behandling af personoplysninger.

4 EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39.
5 Se COM(2025) 1022 final/2, s. 10-11, i begrundelsen, der ledsager forslaget.
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2. GENERELLE BEMZAERKNINGER

Databeskyttelsesradet og EDPS glaeder sig over, at forslaget har til formal at ggre EU's
bioteknologi- og bioproduktionssektorer mere konkurrencedygtige, navnlig inden for
sundhedsbioteknologi, ved at mindske fragmenteringen og kompleksiteten i EU's geeldende
lovgivningsmaessige ramme og fremme ansvarlig brug af kunstig intelligens og data i
sundhedssektoren ¢ . Disse mal er i trdd med de forpligtelser, som Det Europaeiske
Databeskyttelsesrad patog sig i sin Helsinkierkleering om at ivaerksaette initiativer, der skal
lette overholdelsen af GDPR og styrke den ensartede anvendelse’, for dermed at fremme
ansvarlig innovation og styrke konkurrenceevnen i Europa.

Databeskyttelsesradet og EDPS statter forslagets mal om at harmonisere, hvordan sponsorer
og investigatorer skal behandle personoplysninger i forbindelse med kliniske forsgg i hele
EQJS efter forordning (EU) nr. 536/2014 8 ("forordningen om kliniske forseg"), i
overensstemmelse med den generelle forordning om databeskyttelse ("GDPR")®. Forslaget
skal afhjeelpe den manglende ensartethed i reglerne for kliniske forseg pa tveers af EU-
medlemsstaterne.

Databeskyttelsesradet og EDPS anerkender, at et gunstigt lovgivningsmilja for kliniske forsag
er vigtigt for at fremskynde markedsadgangen for nye lzegemidler. Samtidig understreger de,
at forenklingsmalene i forslaget ikke bar seenke beskyttelsesniveauet for den grundlaeggende
ret til beskyttelse af personoplysninger for deltagere i kliniske forsgg, idet der tages hensyn til
den seerligt falsomme karakter af de personoplysninger, der normalt behandles under kliniske
forseg.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker, at der i flere bestemmelser i forslaget henvises til
behovet for at sikre en ensartet anvendelse af forslaget i overensstemmelse med forordning
(EU) 2024/1689"" ("forordningen om kunstig intelligens")'2. Selv om det i forslaget anferes, at
det finder anvendelse, uden at dette bergrer forordningen om kunstig intelligens '3, anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at det i forslaget forklares neermere, i hvilket omfang
forslagets bestemmelser om forskningsaktiviteter vil spille sammen med forordningen om
kunstig intelligens, eftersom sidstnaevnte ikke finder anvendelse pa forsknings-, afpravnings-
eller udviklingsaktiviteter vedrgrende Al-systemer eller Al-modeller, inden de bringes i
omseetning eller ibrugtages™.

6 Se COM(2025) 1022 final/2, s. 1, 3 og 10, i begrundelsen, der ledsager forslaget.

" Databeskyttelsesradet, The Helsinki Statement on enhanced clarity, support and engagement, A fundamental rights approach
to innovation and competitiveness, vedtaget den 2. juli 2025.

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske
leegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF (EUT L 158 af 27.5.2014, s. 1).

9 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1). Vedrerende behandling af personoplysninger efter den gaeldende
forordning om kliniske forsgg henvises til Det Europeaeiske Databeskyttelsesrads udtalelse 3/2019 om spergsmal og svar
vedrgrende samspillet mellem forordningen om kliniske forsgg og den generelle forordning om databeskyttelse (GDPR) (art.
70.1.b)), vedtaget den 23. januar 2019.

0 Dette omfatter helbredsoplysninger og genetiske data, som anses for saerlige kategorier af personoplysninger i henhold til
artikel 9, stk. 1, i GDPR og derfor er underlagt en skaerpet beskyttelse.

" Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1689 af 13. juni 2024 om harmoniserede regler for kunstig intelligens
og om aendring af forordning (EF) nr. 300/2008, (EU) nr. 167/2013, (EU) nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 og (EU)
2019/2144 samt direktiv 2014/90/EU, (EU) 2016/797 og (EU) 2020/1828 (forordningen om kunstig intelligens) (EUT L, 2024/1689,
12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

2 Se f.eks. artikel 31, stk. 1, artikel 32, stk. 1, litra a), og artikel 58, nr. 24), i forslaget (artikel 27d, stk. 2, i forordningen om kliniske
forseg).

'3 Se artikel 1, stk. 6, og betragtning 9 i forslaget.

4 Artikel 2, stk. 8, i forordningen om kunstig intelligens.
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3. /AENDRINGER AF FORORDNING (EU) NR. 536/2014
("FORORDNINGEN OM KLINISKE FORS@G") (ARTIKEL 58 |
FORSLAGET)

3.1 Endringer af artikel 93 i forordningen om kliniske forsag
("Databeskyttelse")

3.1.1 Retsgrundlag efter artikel 6 i GDPR og anvendelse af artikel 9, stk. 2, litra
i) og j), i GDPR (foreslaet artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske forsgg)

Databeskyttelsesradet og EDPS stetter den foreslaede artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen
om kliniske fors@g, som har til formal at fastsaette en retlig forpligtelse som omhandlet i artikel
6, stk. 1, litra ¢), i GDPR for den behandling af personoplysninger, som foretages af sponsorer
og investigatorer til de formal, der er opregnet i disse bestemmelser. Disse stykker vil styrke
harmoniseringen og retssikkerheden, idet investigatorer og sponsorer vil kunne statte sig pa
ét enkelt retsgrundlag — artikel 6, stk. 1, litra c), i GDPR - for behandlingen af
personoplysninger til disse formal®.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemeerker, at formalet med behandlingen i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, i GDPR er fastsat i de dispositive bestemmelser i
forordningen om kliniske fors@g. | betragtning 151 i forslaget preeciseres desuden det almene
hensyn, som de forpligtelser, der palaegges ved den foreslaede artikel 93, stk. 1 og 2, i
forordningen om Kkliniske forsag, forfelger, navnlig "at sikre laegemidlers sikkerhed og
virkning". Databeskyttelsesradet og EDPS minder endvidere om, at protokollen for det kliniske
forseg efter bilag |, del |, punkt D, i forordningen om kliniske fors@g inden godkendelsen er
genstand for en vurdering, herunder en kontrol af, om den er i overensstemmelse med
GDPR'8. Efter denne godkendelse vil sponsoren og investigatoren i henhold til den foreslaede
artikel 93, stk. 1, litra b), og stk. 2, litra a), i forordningen om kliniske fors@g udtrykkeligt veere
forpligtet til at sikre, at det kliniske forsag gennemfares i overensstemmelse med protokollen,
saledes som den er godkendt af de nationale kompetente myndigheder i overensstemmelse
med bilag I, del I, punkt D, i forordningen om kliniske forsgg. Endelig glaeder
Databeskyttelsesradet og EDPS sig over indfgrelsen af yderligere garantier i den foreslaede
artikel 93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsgg'’, som har til formal at sikre, at fysiske
personer, hvis personoplysninger bergres, far tilstreekkelige garantier for, at deres oplysninger
effektivt vil vaere beskyttet mod risikoen for misbrug.

' Se vedrgrende retsgrundlagene for behandling af personoplysninger efter den gaeldende forordning om kliniske forsgg Det
Europaeiske Databeskyttelsesrads udtalelse 3/2019 om spgrgsmal og svar vedrgrende samspillet mellem forordningen om
kliniske fors@g og den generelle forordning om databeskyttelse (GDPR) (art. 70.1.b)), vedtaget den 23. januar 2019.

'6 Artikel 7, stk. 1, litra d), i forordningen om kliniske fors@ag.

7 Dette omfatter opbevaringsperioden i den foreslaede artikel 93, stk. 5, i forordningen om kliniske forsgg og tekniske og
organisatoriske foranstaltninger i den foreslaede artikel 93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsgg. Se Databeskyttelsesradet
og EDPS' anbefalinger vedrgrende disse bestemmelser i afsnit 3.1.4 og 3.1.6 nedenfor.
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13.

Databeskyttelsesradet og EDPS finder imidlertid, at der bgr foretages flere forbedringer for at
gge klarheden og forudsigeligheden af den retlige forpligtelse til at behandle
personoplysninger efter den foreslaede artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske
forseg’®.

For det fgrste anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at den foresldede artikel 93, stk. 1
og 2, i forordningen om Kkliniske forsgg eendres, sa det preeciseres, at investigatorer og
sponsorer er forpligtet til at behandle personoplysninger, "hvor en sadan behandling er
ngdvendig", til de formal, der er opregnet i disse stykker. Databeskyttelsesradet og EDPS
anbefaler desuden, at den behandling, som foretages af sponsorer og, nar det er ngdvendigt,
af investigatorer med henblik pa monitorering af det kliniske forsgg efter artikel 48 i
forordningen om kliniske forsag, tilfgjes listen i den foreslaede artikel 93, stk. 1 og 2, i
forordningen om kliniske forsgg.

Hvad mere specifikt angar det formal, der er naevnt i den foreslaede artikel 93, stk. 1, litra b),
og stk. 2, litra a), i forordningen om kliniske fors@g, anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS,
at ordene "udferelse af forskningsaktiviteter" erstattes af "udfgrelse af videnskabelig
forskning" for at bringe ordlyden i overensstemmelse med den terminologi, der anvendes i
GDPR.

Desuden henviser den foreslaede artikel 93, stk. 1, litra b), og stk. 2, litra a), i forordningen om
kliniske forsag til "fors@gsprotokollen som godkendt af de nationale kompetente myndigheder
i overensstemmelse med bilag |, del I, punkt D". | denne forbindelse bemaerker
Databeskyttelsesradet og EDPS, at litra ak) i dette bilags del |, punkt D, i forordningen om
kliniske forsag henviser til "en beskrivelse af de foranstaltninger, der treeffes for at opfylde de
geldende regler om beskyttelse af personoplysninger". Databeskyttelsesradet og EDPS
finder, at en sadan beskrivelse bgr omfatte elementer, der fastlaegger omfanget af de
behandlingsaktiviteter, som sponsorer og investigatorer skal udfgre, nar de udfgrer
videnskabelig forskning i overensstemmelse med protokollen efter bilag I, del I, punkt D, i
forordningen om kliniske forsgg. Dette omfatter bl.a. behandlingsaktiviteterne, kategorierne af
personoplysninger '® og negdvendigheden af deres behandling, de bergrte kategorier af
registrerede, de enheder, som personoplysningerne ma videregives til, og de formal, hvortil
de ma videregives, samt opbevaringsfristen for disse personoplysninger.

'8 | overensstemmelse med betragtning 41 i GDPR ber det retsgrundlag, der fastszetter et lovligt grundlag for behandling efter
artikel 6, stk. 1, litra ¢) og e), i GDPR, veere klart og praecist, og dets anvendelse bgr vaere forudsigelig for de personer, der er
omfattet af det. Dette krav fglger ogsa af artikel 52, stk. 1, i Den Europaeiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder,
hvorefter enhver lovgivning, der indebaerer indgreb i de grundlaeggende rettigheder, som er sikret ved chartrets artikel 7 og 8,
skal fastsaette klare og preecise regler for den pageeldende foranstaltnings reekkevidde og anvendelse og opstille
minimumsgarantier, saledes at de personer, hvis personoplysninger bergres, har tilstrackkelige garantier for, at deres oplysninger
effektivt vil veere beskyttet mod risikoen for misbrug. Se i den forbindelse Domstolens dom af 1. august 2022, OT mod Vyriausioji
tarnybinés etikos komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, preemis 69.

9 | overensstemmelse med betragtning 151 i forslaget bar de "kategorier af personoplysninger, der skal indsamles og behandles
i forbindelse med et specifikt klinisk forsgg, [...] praeciseres i den godkendte protokol". Dette krav afspejles imidlertid ikke i de
elementer, der skal indga i protokollen i henhold til bilag |, del I, punkt D, i forordningen om kliniske forsgg.
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15.

16.

Eftersom behandlingen af personoplysninger efter den foresldede artikel 93, stk. 1 og 2, i
forordningen om kliniske forsag vil veere baseret pa artikel 6, stk. 1, litra c), i GDPR, opfordrer
Databeskyttelsesradet og EDPS desuden medlovgiverne til at overveje, hvilken indvirkning
dette retsgrundlag har pa de registreredes rettigheder. Databeskyttelsesradet og EDPS
bemaerker navnlig, at forslaget vil slette sidste punktum i den geeldende artikel 28, stk. 3, i
forordningen om kliniske forsgg: "Tilbagetraekningen af det informerede samtykke bergrer
hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfgrt, eller anvendelsen af de data, som er
indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage".
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler, at der — i artikel 28 i forordningen om kliniske
forseg — fastsaettes betingelser for, hvornar personoplysninger, der er indhentet far
tilbagetraekningen af det informerede samtykke, fortsat kan anvendes, uden at dette pavirker
resultaterne af allerede gennemfgrt videnskabelig forskning. Hvis personoplysninger trods en
sadan tilbagetreekning skal opbevares af de dataansvarlige, anbefaler Databeskyttelsesradet
og EDPS desuden, at der fastsaettes yderligere garantier til beskyttelse af forsggspersonernes
rettigheder og frihedsrettigheder?°. Den samme praecisering og de samme yderligere garantier
vil ogsa veere relevante i situationer, hvor forsggspersonerne ikke selv har givet deres
informerede samtykke, f.eks. forsggspersoner, der ikke er i stand til at give informeret
samtykke (artikel 29 i forordningen om kliniske forsag), forsggspersoner uden handleevne
(artikel 31), mindrearige (artikel 32) eller forsagspersoner i akutte situationer (artikel 35).

Endelig minder Databeskyttelsesradet og EDPS om, at nar EU-retten eller medlemsstaternes
ret giver mulighed for behandling af seerlige kategorier af personoplysninger, skal den sikre,
at betingelserne i artikel 9 i GDPR er opfyldt. | den forbindelse glaeder Databeskyttelsesradet
og EDPS sig over betragtning 151 i forslaget, fordi der her henvises til anvendelsen af artikel
9, stk. 2, litra i) og j), i GDPR péa behandling af seerlige kategorier af personoplysninger i
forbindelse med kliniske fors@g. Databeskyttelsesradet og EDPS forstar ogsa ud fra denne
betragtning, at den foreslaede artikel 93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsag har til formal
at fastsaette garantier for at kunne stgtte sig pa artikel 9, stk. 2, litra i) og j), i GDPR, og henviser
derfor til anbefalingerne vedrgrende denne bestemmelse i afsnit 3.1.6 nedenfor.

3.1.2 Videregivelse af personoplysninger til kompetente myndigheder og
Kommissionen (foreslaet artikel 93, stk. 3, i forordningen om kliniske forsgg)

Den foreslaede artikel 93, stk. 3, i forordningen om kliniske fors@g vedrarer situationer, hvor
sponsorer og investigatorer er forpligtet til at stille personoplysninger, herunder genetiske data
eller helbredsoplysninger, til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder med
henblik pa tilsynsaktiviteter (herunder inspektioner) efter artikel 78 i forordningen om kliniske
forseg og for Kommissionen med henblik pa kontrol efter artikel 79 i forordningen om kliniske
forseg. Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker desuden, at der ogsa foreslas sendringer
af artikel 78 og 79 i forordningen om kliniske forsgg med henblik pa yderligere at preecisere
opgaverne for medlemsstaternes kompetente myndigheder og for Kommissionen ved
gennemfgrelsen af sadanne inspektioner og kontroller.

2 Dette kan f.eks. veere at palaegge de dataansvarlige at forklare, hvorfor deres personoplysninger opbevares, selv om de har
trukket deres informerede samtykke til det kliniske forsag tilbage.
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18.

19.

20.

21.

22.

Pa baggrund af princippet om dataminimering bemaerker Databeskyttelsesradet og EDPS, at
tilsynet med overholdelsen af forordningen om kliniske forseg ikke altid ngdvendigger
behandling af personoplysninger. Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler derfor, at det
preeciseres, at der kun bgr gives adgang til personoplysninger om forsggspersoner il
medlemsstaternes kompetente myndigheder eller Kommissionen i det omfang, det er
ngdvendigt for udfgrelsen af deres opgaver, og at personoplysninger ber videregives i
pseudonymiseret form, nar adgang til direkte identificerbare personoplysninger ikke er
ngdvendig ?' . Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler ogsa, at der i en betragtning
indsaettes eksempler pa tilfeelde, hvor medlemsstaternes kompetente myndigheder eller
Kommissionen kan have behov for adgang til personoplysninger for at udfere deres opgaver.

3.1.3 Udpegelse af sponsorer og investigatorer som dataansvarlige efter artikel
4, nr.7), i GDPR (foreslaet artikel 93, stk. 4, i forordningen om kliniske forsag)

I henhold til den foreslaede artikel 93, stk. 4, i forordningen om kliniske forsag vil sponsorer
og investigatorer veere dataansvarlige som omhandlet i artikel 4, nr. 7), i GDPR "[i] forbindelse
med den behandlingsvurdering, der farer til godkendelse af ansaggninger om kliniske forsgg
og operationer som omhandlet i [artikel 93 i forordningen om kliniske forsag]".

Databeskyttelsesradet og EDPS minder om, at det i artikel 4, nr. 7), i GDPR fastseettes, at
hvis formalene og hjeelpemidlerne til behandlingen er fastlagt i EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret, kan den dataansvarlige eller de specifikke kriterier for
udpegelse af denne fastseettes i EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret.

Ifelge retspraksis fra Den Europaeiske Unions Domstol ("Domstolen"), kan det, nar en lov
udpeger en enhed som dataansvarlig, veere underforstdet i loven, at den fastleegger
behandlingens formal og midler, forudsat at denne fastlaeggelse falger tilstreekkeligt klart af
den rolle, den opgave og de befgjelser, som er tillagt den pageeldende enhed. Denne
betingelse er opfyldt, hvis disse formal og midler i det vaesentlige falger af bestemmelserne i
den lov, der regulerer den pageeldende enheds virksomhed?2.

| denne forbindelse hilser Databeskyttelsesradet og EDPS det velkommen, at identifikationen
af de enheder, der fungerer som dataansvarlige, fremgar direkte af forslagets dispositive del.

Databeskyttelsesradet og EDPS forstar den foreslaede artikel 93, stk. 4, i forordningen om
kliniske forsgg sadan, at den har til formal at udpege sponsorer og investigatorer som
dataansvarlige for alle de behandlingsaktiviteter, der er omhandlet i den foreslaede artikel 93
i forordningen. Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker ogsa, at der er et betydeligt overlap
mellem de formal, hvortil sponsorer og investigatorer skal behandle personoplysninger i
henhold til den foreslaede artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske forsgg. Den
foreslaede artikel 93, stk. 4, praeciserer imidlertid ikke, om sponsorer og investigatorer skal
anses for at veere eneste dataansvarlige eller felles dataansvarlige i relation til disse
behandlingsaktiviteter.

21 Se i den forbindelse Databeskyttelsesradets retningslinjer 01/2025 om pseudonymisering, vedtaget den 16. januar 2025
(version til offentlig hering), punkt 36.

2 Se Domstolens dom af 27. februar 2025, Amt der Tiroler Landesregierung mod Datenschutzbehdérde, C-638/23,
ECLI:EU:C:2025:127, preemis 28 og 37, og Domstolens dom af 11. januar 2024, Etat belge mod Autorité de protection des
données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, preemis 30.
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24.

25.

Pa denne baggrund anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at sponsorer og
investigatorers respektive roller som eneste eller faelles dataansvarlige preeciseres, for at
tydeligggre deres respektive ansvar for overholdelsen af deres forpligtelser efter GDPR i
relation til de behandlingsformal, der er omhandlet i den foresladede artikel 93, stk. 1 og 2, i
forordningen om kliniske fors@g. For sa vidt som sponsorerne og investigatorerne i faellesskab
fastleegger behandlingens formal og midler, bgr de betragtes som feelles dataansvarlige?®. Pa
samme made anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at det i den foreslaede artikel 93,
stk. 4, i forordningen om kliniske fors@g preeciseres, at medsponsorer i henhold til artikel 72 i
forordningen om kliniske forsag ber anses for at veere feelles dataansvarlige. En fastlaeggelse
af dette ansvar i lovgivningen ville skabe stgrre retssikkerhed for (med)sponsorer og
investigatorer samt for registrerede i udgvelsen af deres rettigheder.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker desuden, at sponsorer og investigatorer skal
udpeges som dataansvarlige "i forbindelse med den behandlingsvurdering, der fgrer til
godkendelse af ansggninger om kliniske fors@g og operationer". Det er imidlertid fortsat uklart,
hvilke behandlingsaktiviteter der er omfattet af farste punktum i den foreslaede artikel 93, stk.
4, i forordningen om kliniske forsgg. Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler derfor, at det
preeciseres naermere, hvad der forstas ved "behandlingsvurdering” i den foreslaede artikel 93,
stk. 4, sa det bliver lettere at identificere de behandlingsaktiviteter, for hvilke sponsorer og
investigatorer ville vaere dataansvarlige.

Endelig bemaerker Databeskyttelsesradet og EDPS, at begrebet "investigator" er defineret i
artikel 2, nr. 15), i forordningen om kliniske forsgg som "en person, der er ansvarlig for
gennemfgrelsen af et klinisk forsgg pa et klinisk forsggssted"?*. | praksis er investigatorer
generelt laeger eller andet sundhedspersonale, der handler under et klinisk forsggssteds
ansvar. En sadan kvalificering som dataansvarlige ville medfgre, at de bliver direkte ansvarlige
for overholdelsen af GDPR. Databeskyttelsesradet og EDPS opfordrer derfor medlovgiverne
til at overveje muligheden for at tilleegge organisationen (dvs. det kliniske forsggssted), inden
for hvilken hovedinvestigatoren eller, hvor det er relevant, investigatoren gennemfgrer det
kliniske forsag, sadanne roller og ansvarsomrader?.

2| overensstemmelse med artikel 4, nr. 7), og artikel 26 i GDPR. Se ogsa Databeskyttelsesradets retningslinjer 07/2020 for
begreberne dataansvarlig og databehandler i den generelle forordning om databeskyttelse, version 2.1, vedtaget den 7. juli 2021,
afsnit 3.

2 Denne definition blev ikke aendret ved forslaget.

% Databeskyttelsesradets retningslinjer 07/2020 for begreberne dataansvarlig og databehandler i den generelle forordning om
databeskyttelse, version 2.1, vedtaget den 7. juli 2021, afsnit 2.1.1. Hvis rollen som dataansvarlig tildeles det kliniske forsggssted,
opfordrer Databeskyttelsesradet og EDPS medlovgiverne til at afspejle denne eendring i den foreslaede artikel 93 i forordningen
om kliniske forsgg.
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27.

28.

29.

30.

3.1.4 Opbevaringsperiode for personoplysninger, herunder genetiske data eller
helbredsoplysninger (foreslaet artikel 93, stk. 5, i forordningen om kliniske
forseg)

Den foreslaede artikel 93, stk. 5, i forordningen om Kkliniske forsgg fastsaetter, at
personoplysninger, herunder genetiske data eller helbredsoplysninger, skal opbevares, sa
leenge det kraeves i henhold til artikel 58 i forordningen om kliniske forseg og i
overensstemmelse med deri fastsatte betingelser?®. For at sikre klarhed og retssikkerhed
anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at det udtrykkeligt preeciseres, at denne
bestemmelse (og dermed minimumsopbevaringsperioden pa 25 ar i henhold til artikel 58 i
forordningen) kun gaelder for personoplysninger i det kliniske fors@gs masterfil og ikke for alle
personoplysninger, der behandles i forbindelse med et klinisk forsag.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker desuden, at artikel 58 i forordningen om kliniske
forsgg fastseetter en minimumsarkiveringsperiode pa "mindst 25 ar" for indholdet af
masterfilen for det kliniske forsgg. | denne forbindelse minder Databeskyttelsesradet og EDPS
om, at dataansvarlige bgr oplyse om det tidsrum, hvor personoplysningerne vil blive
opbevaret, eller, hvis dette ikke er muligt, de kriterier, der anvendes til at fastlaegge dette
tidsrum, og at personoplysninger efter denne periode pa 25 ar ikke bgr opbevares laengere
end det, der er nadvendigt til de formal, hvortil de behandles?’.

3.1.5 Viderebehandling med henblik pa andre kliniske forseg eller til
videnskabelig forskning (foreslaet artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske
forseg)

| den foreslaede artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske forsgg fastseettes det, at
personoplysninger, der indsamles og behandles i overensstemmelse med forordningen, "kan
viderebehandles af den samme dataansvarlige med henblik pa andre kliniske forsag, der
gennemfares i henhold til denne forordning, eller til videnskabelig forskning med det formal at
beskytte folkesundheden, forbedre plejestandarden og fremme innovationskapaciteten inden
for europaeisk medicinsk forskning”.

Databeskyttelsesradet og EDPS forstar denne bestemmelse saledes, at den har til formal at
skabe et specifikt retsgrundlag i EU-retten for den samme dataansvarliges viderebehandling
af personoplysninger, nar en sadan viderebehandling udferes af den samme dataansvarlige
til de formal, der er fastsat i denne bestemmelse. Af hensyn til retssikkerheden anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at det i forslagets betragtninger tydeliggeres, at formalet er
at skabe et retsgrundlag for viderebehandling af oplysningerne til de formal, der er neevnt i
den foreslaede artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske forsag. Mere specifikt anbefaler
de, at det preeciseres, at den foresldede artikel 93, stk. 6, vil udgere et retsgrundlag for
viderebehandling i henhold til artikel 6, stk. 1, litra e€), i GDPR (bortset fra tilfeelde, hvor data
fra kliniske fors@g viderebehandles efter den foreslaede artikel 93, stk. 1 eller 2, i forordningen
om kliniske forsgg. | sadanne tilfaelde finder artikel 6, stk. 1, litra c), i GDPR anvendelse) i
overensstemmelse med artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske forsag.

Databeskyttelsesradet og EDPS minder desuden om, at et sadant retsgrundlag, for at kunne
udgere retsgrundlag for behandling i henhold til artikel 6, stk. 1, litra €), i GDPR, skal opfylde
kravene i artikel 6, stk. 3, i GDPR.

% Artikel 58 i forordningen om kliniske forsag ("Arkivering af masterfilen for det kliniske forseg") sendres ikke ved forslaget og har
felgende ordlyd: "Medmindre anden EU-lovgivning kreever arkivering i en laengere periode, opbevarer sponsor og investigator
indholdet af masterfilen for det kliniske forsgg i mindst 25 ar efter det kliniske forsags afslutning. Forsggspersonernes journaler
opbevares dog i overensstemmelse med national ret. [...]".

27 | overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, litra €), og artikel 13, stk. 2, litra a), i GDPR.
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32.

33.

34.

I lighed med deres anbefaling vedrgrende den foreslaede artikel 93, stk. 1, i forordningen om
kliniske forsgg?® anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, for at sikre, at de dataansvarliges
behandling i henhold til den foresladede artikel 93, stk. 6, forbliver forholdsmaessig i forhold til
de legitime mal, der forfglges med bestemmelsen, at ordene "hvor en sadan behandling er
ngdvendig" indseaettes far "med henblik pa andre kliniske forsgg, der gennemfgres i henhold
til denne forordning, eller til videnskabelig forskning med det formal at beskytte
folkesundheden, forbedre plejestandarden og fremme innovationskapaciteten inden for
europaeisk medicinsk forskning".

Databeskyttelsesradet og EDPS bemeerker desuden, at en klar angivelse af formalet er en
forudsaetning for, at den dataansvarlige kan vurdere, hvilke behandlingsaktiviteter der er
nedvendige for at overholde loven eller udfere en opgave i samfundets interesse?®. | denne
forbindelse er formalet med at udfgre videnskabelig forskning "med det formal at (...) fremme
innovationskapaciteten inden for europaeisk medicinsk forskning" alt for bredt og kan give
anledning til divergerende fortolkninger. Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler derfor, at
dette formal defineres mere preecist og restriktivt.

Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler endvidere, at der fastsaettes specifikke garantier,
som skal geelde for samme dataansvarliges viderebehandling i henhold til den foreslaede
artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske forsag, navnlig for sa vidt angar viderebehandling
med henblik pa videnskabelig forskning med det formal at beskytte folkesundheden, forbedre
behandlingsstandarden og fremme innovationskapaciteten inden for europaeisk medicinsk
forskning. Dette er s& meget desto vigtigere, som en sadan viderebehandling ville omfatte
seerlige kategorier af personoplysninger efter artikel 9 i GDPR, og behandling efter artikel 9,
stk. 2, litra i) eller j), i GDPR pa grundlag af medlemsstaternes ret eller EU-ret forudsaetter, at
denne ret indeholder passende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af de
registreredes rettigheder og frihedsrettigheder.

Da viderebehandling i henhold til den foreslaede artikel 93, stk. 6, i forordningen om kliniske
fors@g kan veere baseret pa artikel 6, stk. 1, litra e), i GDPR, opfordrer Databeskyttelsesradet
og EDPS medlovgiverne til at overveje, hvilken indvirkning dette retsgrundlag har pa de
registreredes rettigheder. Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler, at der indfgres forngdne
garantier i overensstemmelse med artikel 89 i GDPR, sasom en forpligtelse til at sikre stgrre
gennemsigtighed over for de registrerede, nar deres personoplysninger videreanvendes (ud
over kravene i GDPR), herunder retten til indsigelse og retten til sletning, med forbehold af
betingelserne i artikel 21, stk. 6, og artikel 17, stk. 3, litra d), i GDPR. De foreslar ogsa andre
garantier, sdsom pseudonymisering af oplysningerne, nar adgang til direkte identificerbare
personoplysninger ikke er nadvendig, indfarelse af forvaltningsstrukturer med henblik pa tilsyn
med behandlingen af personoplysninger og fortrolighedsforpligtelser for forskere og andre
medarbejdere med adgang til personoplysninger.

2 Se punkt 12 i denne feelles udtalelse.

2| overensstemmelse med princippet om formalsbegraensning i artikel 5, stk. 1, litra b), i GDPR bgr dette formal vaere naermere
angivet, udtrykkeligt og legitimt. Se ogsa Domstolens dom af 24. februar 2022, "SS" SIA mod Valsts ienémumu dienests, sag C-
175/20, ECLI:EU:C:2022:124, praemis 72-74.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

3.1.6 Passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger (foreslaet artikel
93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsag)

Den foresldede artikel 93, stk. 8, i forordningen om kliniske forsgg ville kraeve, at
dataansvarlige (dvs. sponsorer og investigatorer) gennemfgrer passende tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af de registreredes rettigheder og
frihedsrettigheder i forbindelse med kliniske forsgg. Dette omfatter ogsa yderligere garantier,
der er passende for et specifikt klinisk forsag, jf. del I i bilag I, punkt D, litra ak), al) og am), i
forordningen om kliniske fors@g, og som begr beskrives i protokollen.

| den forbindelse minder Databeskyttelsesradet og EDPS om, at artikel 89, stk. 1, i GDPR
kreever, at behandling til videnskabelige formal er underlagt forngdne garantier for de
registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Disse garantier skal sikre, at databehandleren
har truffet tekniske og organisatoriske foranstaltninger, isaer for at sikre overholdelse af
princippet om dataminimering®°.

En af de foranstaltninger, der er opfert i den foreslaede artikel 93, stk. 8, i forordningen om
kliniske forsgg, kraever, at den dataansvarlige indhenter forsggspersonens informerede
samtykke i overensstemmelse med forordningens artikel 293'. Selv om informeret samtykke i
forbindelse med kliniske forseg ikke primeert er en foranstaltning til overholdelse af
databeskyttelsesreglerne, men snarere en foranstaltning til at sikre beskyttelsen af retten til
menneskelig veerdighed og den enkeltes integritet®?, kan informeret samtykke i henhold til
forordningen om kliniske forsgg ogsa anses for at veere en garanti pa
databeskyttelsesomradet i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i artikel 9, stk. 2, i GDPR33.
Databeskyttelsesradet og EDPS hilser derfor dets medtagelse i den foreslaede artikel 93, stk.
8, i forordningen om kliniske forsgg velkommen.

Ud over de foranstaltninger, der allerede er opfert i den foresldede artikel 93, stk. 8, i
forordningen om kliniske forsag, anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at artikel 93, stk.
8, kreever anvendelse af pseudonymisering, nar det ikke er ngdvendigt at behandle direkte
identificerbare personoplysninger34.

Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler endvidere, at der i bilag I, del |, punkt D, i
forordningen om kliniske forsgg henvises til de elementer, der er opfart i sidste punktum i
betragtning 151 i forslaget, hvorefter protokollen begr indeholde yderligere passende
beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. specifikke tekniske og organisatoriske foranstaltninger,
der bgr anvendes, herunder pseudonymisering, integritets- og fortrolighedskontrol, kryptering
og adgangsbegraensningers®,

Endelig anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS ogsa af hensyn til overensstemmelse med
terminologien i GDPR, at ordet "measures" ("foranstaltninger") anvendes i stedet for
"arrangements" ("ordninger) i bilag I, del I, punkt D, litra ak), i den engelske udgave af
forordningen om kliniske forsgag.

30 Disse garantier geelder ud over andre foranstaltninger, der er obligatoriske efter GDPR, bl.a. efter artikel 5, 24, 25 og 32 i
GDPR.

31| betragtning 151 i forslaget omtales "informeret samtykke" ogsa som en af de specifikke beskyttelsesforanstaltninger for
behandling af personoplysninger, herunder genetiske data eller helbredsoplysninger, i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2,
litrai) og j), i GDPR.

%2 Databeskyttelsesradets udtalelse 3/2019 om spargsmal og svar om samspillet mellem forordningen om kliniske forsgg og den
generelle forordning om databeskyttelse (GDPR) (art. 70.1.b)), vedtaget den 23. januar 2019, punkt 16.

33 Databeskyttelsesradets retningslinjer 05/2020 om samtykke i henhold til forordning 2016/679, version 1.1., vedtaget den 4. maj
2020, punkt 154.

34| overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, litra c), i GDPR og princippet om dataminimering skal personoplysninger veaere
"tilstraekkelige, relevante og begreenset til, hvad der er ngdvendigt i forhold til de formal, hvortil de behandles".

% Navnlig ber dataansvarlige veere forpligtet til at treeffe specifikke foranstaltninger for kun at give adgang til personoplysninger
til autoriseret personale, som har behov for denne adgang for at udfgre deres opgaver.
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42.

43.

44,

3.1.7 Passende overgangsperioder

I henhold til artikel 67, stk. 2, i forslaget finder forordningen om bioteknologi anvendelse fra
ikrafttreedelsesdatoen, dvs. pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions
Tidende, og finder anvendelse samme dag.

For sa vidt angar de nye bestemmelser om databeskyttelse i kliniske forsgg i den foreslaede
artikel 93 i forordningen om Kkliniske forsgg, er Databeskyttelsesradet og EDPS af den
opfattelse, at der kan veere behov for la&engere overgangsperioder, for at dataansvarlige kan
overholde deres nye forpligtelser. Alternativt kunne det vaere tilstraekkeligt at praecisere, at
igangveerende godkendte kliniske forsgg ikke er omfattet af den nye forordning.

3.2 Andre &ndringer af forordningen om kliniske forsag

3.2.1 Vurderingsrapport — aspekter omfattet af ansegningsdossierets del Il
(foreslaet artikel 7 i forordningen om kliniske forsag)

I henhold til den foreslaede artikel 7, stk. 1, litra d), i forordningen om kliniske forsgg vurderer
hver medlemsstat, for sa vidt angar dens omrade, ansggningen om godkendelse af et klinisk
forseg med hensyn til overholdelse af databeskyttelseslovgivningen. Databeskyttelsesradet
og EDPS bemaerker, at der ikke findes nogen harmoniseret procedure for vurdering af
overholdelsen af GDPR pa tvaers af medlemsstaterne i henhold til artikel 7, stk. 1, litra d), i
forordningen om kliniske fors@g?®. For at sikre en ensartet anvendelse af denne bestemmelse
og lette tilsynet med den?®” opfordrer Databeskyttelsesradet og EDPS medlovgiverne til at
overveje muligheden for udtrykkeligt at give Databeskyttelsesradet mandat til at vedtage
retningslinjer for, hvordan sadanne vurderinger bar foretages af medlemsstaterne.

Databeskyttelsesradet og EDPS hilser det velkommen, at henvisningen til direktiv 95/46/EF 38
i den foreslaede nye ordlyd af artikel 7, stk. 1, litra d), i forordningen om kliniske forsgg
erstattes af en henvisning til GDPR, og anbefaler, at henvisningerne til den relevante
databeskyttelseslovgivning ogsa ajourfgres i forordningens gvrige bestemmelser, da nogle af
dem?® fortsat henviser til lovgivning, der ikke laengere er i kraft©.

% Ifglge de oplysninger, som Databeskyttelsesradet har indhentet, ser det ud til, at denne vurdering i nogle medlemsstater
foretages enten af etiske komitéer eller af nationale myndigheder, mens der i andre kreeves forudgaende formaliteter over for de
nationale tilsynsmyndigheder.

37 Den foreslaede artikel 79, stk. 1, i forordningen om kliniske forsgg giver Kommissionen mulighed for at gennemfere kontrol for
at verificere, om medlemsstaterne fgrer korrekt tilsyn med, at forordningen overholdes. | henhold til artikel 79, stk. 1a, i
forordningen om kliniske forseg omfatter dette en kontrol af, om de kompetente myndigheder og etiske komitéer har indfert
passende og effektive mekanismer til at sikre overholdelse af forordningen, navnlig for sa vidt angar kravene vedrgrende
videnskabelig og etisk vurdering, der er omhandlet i artikel 7, stk. 1, i forordningen. Nar Kommissionen udfgrer den kontrol, der
er omhandlet i den foresladede artikel 79, stk. 1, i forordningen om kliniske forsgg, skal den konsultere den relevante bedste
praksis (foreslaet artikel 79, stk. 3, i forordningen om kliniske forsgg).

3% Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (EUT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

3 Dette geelder f.eks. for den gaeldende artikel 28, stk. 1, litra d), artikel 81, stk. 4, litra a), og artikel 81, stk. 10, i forordningen om
kliniske forsag.

40 Forordning 45/2001 og direktiv 95/46, som henholdsvis blev ophaevet og erstattet af forordning 2018/1725 og forordning
2016/679.
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46.

47.

48.

3.2.2 Indhentning af "informeret samtykke" ved hjalp af elektroniske midler
(foreslaet artikel 2, nr. 21), og artikel 29, stk. 1, i forordningen om kliniske forseg)

Artikel 58, nr. 1), litra e), i forslaget har bl.a. til formal at andre definitionen af "informeret
samtykke" i artikel 2, nr. 21), i forordningen om kliniske forsgg og vil indsaette muligheden for
at afgive informeret samtykke pa afstand ved hjeelp af elektroniske systemer, metoder og
processer og underskrevet elektronisk i overensstemmelse med EU-retten eller tilsvarende
standarder*'. Dette afspejles ogsa i eendringerne af artikel 29, stk. 1, i forordningen om kliniske
forseg, hvorefter registreringen af proceduren for informeret samtykke kan ske elektronisk og
skal underskrives ved hjeelp af elektroniske identifikationsmidler, der er i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. 910/2014 ("elDAS-forordningen") eller tilsvarende standarder*?.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemeerker, at informeret samtykke efter artikel 2, nr. 21), i
forordningen om kliniske forsgg udger grundlaget for en forsggspersons deltagelse i det
kliniske forsag og ikke ma forveksles med samtykke som retsgrundlag for behandling af
personoplysninger efter artikel 6, stk. 1, litra a), i GDPR*3.

Databeskyttelsesradet og EDPS glaeder sig over muligheden for, at forsggspersoner kan
afgive informeret samtykke ved hjaelp af elektroniske midler i overensstemmelse med elDAS-
forordningen eller tilsvarende standarder. Databeskyttelsesradet og EDPS minder dog om, at
brugen af europaeiske digitale identitetstegnebager i overensstemmelse med artikel 5a, stk.
15, i elDAS-forordningen skal veere frivillig44. Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler
derfor, at den foreslaede artikel 29, stk. 1, i forordningen om kliniske fors@g eendres, sa det
fremgar, at brugen af digitale identitetstegnebgger fortsat er frivillig i denne sammenhaeng.
Afgivelsen af informeret samtykke bar desuden pa ingen made begreaenses eller veere til
ulempe for fysiske personer, som ikke anvender eller ikke kan anvende elektroniske
identifikationsmidler, og det bgr fortsat veere muligt at afgive informeret samtykke ved hjeelp
af andre eksisterende identifikations- og autentificeringsmidler.

3.2.3 Reguleringsmassige sandkasser for kliniske forsgg (foreslaet artikel 27d
i forordningen om kliniske forsag)

Den foreslaede artikel 27d i forordningen om kliniske forsgg indfgrer muligheden for, at
Kommissionen kan oprette og drive reguleringsmaessige sandkasser pa EU-plan, for under
faktiske forhold at muliggere test af innovative tilgange i kliniske forsag, som det ikke er muligt
eller hensigtsmaessigt fuldt ud at anvende visse krav i forordningen om kliniske forsag pa, og
som derfor kan kreeve "reguleringsmaessige tilpasninger"#°. Erfaringerne fra disse sandkasser
bgr danne grundlag for fremtidige retningslinjer og, nar det er relevant, lovgivningsmaessige
aendringer4®.

41 Artikel 58, nr. 1), litra e), i forslaget.

42 Artikel 58, nr. 26), i forslaget. Desuden gendres bilag |, del |, afsnit D, i forordningen om kliniske fors@g, sa protokollen skal
indeholde en "begrundelse for inklusion af forsggspersoner, som kun kan afgive informeret samtykke ved hjaelp af elektroniske
midler". Bilag I, del Il i forordningen om kliniske fors@g indeholder ogsa en ny forpligtelse for sponsoren til, hvis der anvendes
elektroniske midler til at indhente informeret samtykke, at sikre "at de anvendte systemer har forholdsmaessige
sikkerhedsniveauer, og at der findes beskyttelsesforanstaltninger vedrgrende fortrolighed".

43 Databeskyttelsesradets udtalelse 3/2019 om spgrgsmal og svar om samspillet mellem forordningen om kliniske forseg og den
generelle forordning om databeskyttelse (GDPR) (art. 70.1.b)), vedtaget den 23. januar 2019, punkt 15.

44 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1183 af 11. april 2024 om andring af forordning (EU) nr. 910/2014 for
sa vidt angar fastleeggelse af den europaiske ramme for digital identitet (EUT L, 2024/1183, 30.4.2024,
ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j).

45| henhold til den foreslaede artikel 27d, stk. 2, i forordningen om kliniske forsgg kan dette omfatte tilgange til godkendelse og
gennemfarelse af kliniske forsgg. Som eksempler fastsaettes det i den foreslaede artikel 27d, stk. 3, i forordningen om kliniske
fors@g, at en sadan tilpasning eller fravigelse kan vedrgre kildedata- og dokumentationskrav, procedurer for rekruttering og
informeret samtykke, overvagnings- og rapporteringskrav, regler for forsagsdesign, regler for handtering af forsggsleegemidler,
regler for sikkerhedsrapportering og krav til anleegsomrader.

46 Betragtning 149 i forslaget.
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50.

51.

Som en generel bemaerkning anfgrer Databeskyttelsesradet og EDPS, at der ikke vil veere
mulighed for nogen "regulatoriske tilpasninger" med hensyn til overholdelsen af GDPR og
EUDPR uden vedtagelse af specifikke wundtagelser fra disse forordninger.
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler derfor, at det preeciseres, at GDPR og EUDPR
fortsat finder fuld anvendelse pa behandling af personoplysninger, der foretages i forbindelse
med disse sandkasser.

Databeskyttelsesradet og EDPS bemeerker desuden, at de dataansvarlige, afthaengigt af
hvilke krav i forordningen om Kkliniske fors@g der midlertidigt tilpasses eller fraviges i den
reguleringsmaessige sandkasse*’, vil skulle vurdere, om det retsgrundlag efter den foreslaede
artikel 93, stk. 1 og 2, i forordningen om kliniske forsag, som ville finde anvendelse pa kliniske
forseg, der fuldt ud overholder kravene i forordningen, ogsa kan paberabes for den
behandling, der foretages i sandkassen. For de tilfaelde, hvor de dataansvarlige ikke kan
paberabe sig dette retsgrundlag, anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at
Kommissionens gennemfgrelsesretsakt fastseetter retsgrundlaget samt den undtagelse efter
artikel 9, stk. 2, i GDPR, der (i givet fald) skal finde anvendelse pa behandlingen af
personoplysninger i disse sandkasser. Gennemferelsesretsakten ber i sddanne tilfeelde ogsa
fastlaegge vilkarene for behandlingen af personoplysninger, herunder de kategorier af
personoplysninger, der ma behandles i den reguleringsmaessige sandkasse, og de forngdne
garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder.

I henhold til den foresldede artikel 27d, stk. 5, i forordningen om Kkliniske forsgg skal
regulatoriske sandkasser for kliniske forsag operere under direkte tilsyn af de kompetente
myndigheder i den bergrte medlemsstat for sa vidt angar aktiviteter, der finder sted pa dens
omrade. Det er dog uklart, hvordan samarbejdet mellem de nationale kompetente
myndigheder skal forega, navnlig i forbindelse med graenseoverskridende behandling.
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler, at det praeciseres, at de nationale
databeskyttelsesmyndigheder fortsat er ansvarlige for tilsynet med de aspekter, der vedrerer
databeskyttelseslovgivningen, i det omfang regulatoriske sandkasser for kliniske forsag
indebeerer behandling af personoplysninger. I tilfeelde, hvor flere
databeskyttelsesmyndigheder og EDPS er involveret i tilsynet med disse reguleringsmaessige
sandkasser, kan Databeskyttelsesradet og EDPS spille en radgivende rolle med henblik pa at
bidrage til at sikre ensartethed i databeskyttelsesaspekterne. De anbefaler, at der henvises til
denne radgivende rolle i den foreslaede artikel 27d i forordningen om kliniske forsag.

47| henhold til den foreslaede artikel 27d, stk. 3, i forordningen om kliniske forsgg kan disse tilpasninger eller fravigelser "om
ngdvendigt [...] vedrere kildedata- og dokumentationskrav, procedurer for rekruttering og informeret samtykke, overvagnings- og
rapporteringskrav, regler for forsggsdesign, regler for handtering af forsggslaegemidler, regler for sikkerhedsrapportering og krav
til anlaegsomrader".

19 | Vedtaget



52.

53.

54.

Endelig bemaerker Databeskyttelsesradet og EDPS, at reguleringsmaessige sandkasser for
kliniske fors@g i henhold til den foreslaede artikel 27d, stk. 2, i forordningen om kliniske forsag
kan gennemfgres i koordination og synergi med reguleringsmaessige sandkasser, der er
oprettet i henhold til forordningen om kunstig intelligens, med fuld inddragelse af de
kompetente myndigheder, der fgrer tilsyn med disse reguleringsmaessige sandkasser for
kunstig intelligens, og i overensstemmelse med de relevante procedurer og regler for
deltagelse i disse reguleringsmaessige sandkasser for kunstig intelligens. Pa dette punkt
minder Databeskyttelsesradet og EDPS om deres anbefalinger i felles udtalelse 1/2026 om
tilsynsmyndighedernes og Databeskyttelsesradets roller i regulatoriske sandkasser for kunstig
intelligens*8.

3.2.4 Brug af kunstig intelligens i kliniske forsgg (ny artikel 27e i forordningen
om kliniske forsgg)

Den foreslaede artikel 27e i forordningen om kliniske forsgg indfgrer forpligtelser for
sponsorer, nar de planleegger at anvende Al-modeller eller -systemer i forbindelse med et
klinisk forsgg. Det er dog uklart, om disse forpligtelser vil finde anvendelse ud over
forpligtelserne i forordningen om kunstig intelligens 4°. Databeskyttelsesradet og EDPS
anbefaler derfor, at det praeciseres direkte i den foresldede artikel 27e i forordningen om
kliniske forsgg, at de forpligtelser, der er fastsat i denne bestemmelse, finder anvendelse ud
over de regler, der er fastsat i forordningen om kunstig intelligens®°.

I henhold til den foreslaede artikel 27e, stk. 1, i forordningen om kliniske forsag skal sponsoren
vurdere fordelene og risiciene i forbindelse med patientsikkerhed og dataenes robusthed ved
anvendelsen af Al i forbindelse med det kliniske forsgg. Sponsorerne skal desuden i
protokollen give oplysninger om det specifikke formal med anvendelsen af Al-modeller eller -
systemer og beskrivelsen af processen i forbindelse med det specifikke kliniske forsag®'.

8 Felles udtalelse fra Databeskyttelsesradet og EDPS 1/2026 om forslaget til en forordning om forenkling af gennemfgrelsen af
harmoniserede regler for kunstig intelligens (digital omnibus om kunstig intelligens), vedtaget den 20. januar 2026, afsnit 5.
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefalede navnlig, at spgrgsmalet om tilsynsmyndighedernes kompetence og samspillet med
samarbejdsmekanismen i GDPR behandles direkte i forordningen om kunstig intelligens for at undga retsusikkerhed (punkt 27).
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefalede desuden udtrykkeligt at henvise til Databeskyttelsesradets radgivende rolle for at
sikre ensartethed i databeskyttelsesaspekterne, og at Databeskyttelsesradet bgr have observatgrstatus i Det Europaeiske Udvalg
for Kunstig Intelligens (punkt 28-29).

4% | den forbindelse naevnes det i betragtning 157 kun, at "det er bydende ngdvendigt, at anvendelsen af [Al-veerktgijer] i kliniske
forsgg overholder geeldende lovgivning. Dette omfatter, hvis det er relevant, overholdelse af forordning (EU) 2024/1689, [...]".

%0 Se i den forbindelse punkt 7 i denne feelles udtalelse.

5 Foreslaet artikel 27e, stk. 2, i forordningen om kliniske forsgg. | den forbindelse @ndres bilag |, del I, punkt D, litra aq), i
forordningen om kliniske forsgg, sa det i tilfaelde, hvor sponsoren anvender et Al-vaerktgj, skal omfatte "en klar forklaring af det
specifikke formal med anvendelsen af dette vaerktaj og en beskrivelse af de processer, hvori det anvendes. Hvis et Al-veerktgj er
certificeret i henhold til [forordningen om kunstig intelligens], skal sponsoren fremlazegge de oplysninger, der er indeholdt i
certifikatet".
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56.

57.

Nar sponsoren vurderer fordelene og risiciene for patientsikkerheden og dataenes robusthed
ved anvendelsen af Al i forbindelse med et klinisk forsgg, skal sponsoren tage hensyn til de
ikkebindende retningslinjer, der udarbejdes af Det Europzeiske Leegemiddelagentur ("EMA") i
henhold til artikel 31 i forslaget® i samarbejde med Den Koordinerende og Radgivende
Gruppe for Kliniske Forsgg og, hvis det er relevant, Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr og Udvalget for Kunstig Intelligens. | den forbindelse bemeerker Databeskyttelsesradet
og EDPS, at anvendelsen af Al-modeller og -systemer i kliniske forsgg kan indebaere
behandling af personoplysninger og have vaesentlige konsekvenser for de registrerede .
Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler derfor, at der indsaettes en forpligtelse for EMA il
at samarbejde med Databeskyttelsesradet om udarbejdelsen af de retningslinjer, der er
omhandlet i den foreslaede artikel 27e, stk. 4, i forordningen om kliniske forsgg, for sa vidt
angar beskyttelsen af personoplysninger.

4. KUNSTIG INTELLIGENS OG DATA SOM
BIOTEKNOLOGISKE KATALYSATORER (ARTIKEL 31-
40 | FORSLAGET)

4.1 Vejledning om udrulning og anvendelse af systemer baseret pa
avancerede teknologier, herunder Al, i laagemidlers livscyklus
(artikel 31 i forslaget)

I henhold til artikel 31 i forslaget er EMA forpligtet til at offentliggere ikkebindende vejledning
om udrulning og anvendelse af systemer baseret pa avancerede teknologier, herunder Al, i
livscyklussen for udvikling af laegemidler, herunder i forbindelse med praeklinisk forskning,
klinisk udvikling og kliniske fors@g, produktion og overvagning efter tilladelse til markedsfaring.
En sadan vejledning udarbejdes, ajourfares og offentliggeres efter aftale med Kommissionen,
herunder med Al-Kontoret. Ved udarbejdelsen og ajourfgringen af vejledningen hgrer EMA
de relevante myndigheder pa nationalt og europzeisk plan og interessenter, alt efter hvad der
er relevant®*.

Databeskyttelsesradet og EDPS glaeder sig over, at artikel 31, stk. 2, i forslaget udtrykkeligt
abner mulighed for at hgre andre relevante myndigheder pa nationalt og europeeisk plan,
hvilket er vigtigt for at fremme en sammenhangende og konsekvent fortolkning af EU-retten
og skabe retssikkerhed for interessenterne. Da brugen af Al i lsegemidlers livscyklus
sandsynligvis vil indebzere behandling af personoplysninger (f.eks. under kliniske forseg),
finder Databeskyttelsesradet og EDPS det helt afggrende at sikre overensstemmelse med
EU's databeskyttelseslovgivning. Pa den baggrund anbefaler Databeskyttelsesradet og
EDPS, at der i en betragtning indsaettes en udtrykkelig henvisning til muligheden for at hgre
Databeskyttelsesradet om de databeskyttelsesrelaterede aspekter af den vejledning, som
EMA skal udarbejde, med henblik pa at sikre, at denne vejledning er i overensstemmelse med
bestemmelserne i GDPR.

52 Den foreslaede artikel 27e, stk. 1, i forordningen om kliniske forsgg henviser til artikel 37 i forslaget. Databeskyttelsesradet og
EDPS erfarer imidlertid, at dette er en redaktionel fejl, og at denne bestemmelse i stedet bar henvise til artikel 31 i forslaget.

% Det naevnes navnlig i betragtning 158 i forslaget, at "[u]testede [Al-]systemer kan indfere kansrelaterede og andre skaevheder
og fejl og skabe risiko for upalidelige resultater eller ungjagtig fortolkning af medicinske data. Sadanne risici kan fere til
fejldiagnose, forkert behandling eller ungjagtigt patientvalg, hvilket iszer er farligt i omfattende kliniske forsgsg med mange
deltagere”.

54 Artikel 31, stk. 2, i forslaget.
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4.2. Bioteknologiske testmiljger for avancerede bioteknologiske
innovationer (artikel 32 i forslaget)

Artikel 32 i forslaget vil give Kommissionen befgjelse til at anerkende projekter beliggende i
Unionen som strategiske sundhedsbioteknologiprojekter med stor virkning i form af palidelige
testmiljger for avancerede sundhedsbioteknologiske innovationer, hvis sadanne innovationer
muliggares, forbedres eller stattes betydeligt af Al eller avancerede beregningsmetoder og
opfylder specifikke kriterier. Databeskyttelsesradet og EDPS bemaerker ogsa, at
Kommissionen i henhold til artikel 32, stk. 1, litra a), i forslaget skal vurdere, om projekterne
overholder relevant EU-lovgivning og national lovgivning®°.

Databeskyttelsesradet og EDPS er af den opfattelse, at det ikke kan udelukkes, at de
projekter, der er omfattet af artikel 32 i forslaget, vil indebaere behandling af
personoplysninger. | sddanne tilfeelde vil de tilsynsmyndigheder, der er oprettet i henhold til
GDPR, og EDPS have kompetence til at fgre tilsyn med, om projekterne overholder GDPR og
EUDPR. P& den baggrund anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at der indsaettes en
henvisning til muligheden for, at den udpegede myndighed pa nationalt plan eller
Kommissionen i forbindelse med deres vurdering af overholdelsen af relevant EU-lovgivning
og national lovgivning kan here tilsynsmyndigheder i henhold tii GDPR eller EDPS, nar
sadanne projekter indebeerer behandling af personoplysninger.

4.3. Bioteknologiske datakvalitetsacceleratorer (artikel 33 i
forslaget)

Artikel 33 i forslaget giver Kommissionen mulighed for at anerkende projekter, der er
beliggende i Unionen, som strategiske sundhedsbioteknologiprojekter med stor virkning i form
af bioteknologiske datakvalitetsacceleratorer®. Behandling af personoplysninger foretaget af
de enheder, der lovligt er i besiddelse af de relevante dataseet, og af den bioteknologiske
datakvalitetsaccelerator finder sted i samfundets interesse®’. For at anerkende et strategisk
projekt i form af en bioteknologisk datakvalitetsaccelerator vil Kommissionen vedtage en
afgerelse ved hjeelp af en gennemfaorelsesretsakt. Afgarelsen vil for hvert af disse projekter
ogsa fastseette de naermere bestemmelser for behandling af personoplysninger, der er
ngdvendige for at opfylde formalet med projektet®®. Kommissionen vil navnlig preecisere de
kategorier af data, der skal behandles, rollerne for de enheder, der deltager i projektet,
kategorierne af de enheder, der kan anvende de kuraterede data, og
sikkerhedsforanstaltningerne.

%5 Artikel 4, stk. 1, litra d), i forslaget henviser ogsa i den forbindelse til artikel 32, stk. 1, litra a), i forslaget.

% Sadanne projekter kan kun anerkendes, hvis de opfylder kriterierne i artikel 4, stk. 1, og opfylder betingelserne i artiklens stk.
2, og hvis de yder et veesentligt bidrag til kuratering, vedligeholdelse og ansvarlig anvendelse af dataseet af hgj kvalitet, som er
behgrigt kommenterede og oprindelsesverificerede, og som er afggrende for traening, validering og test af Al-systemer og -
modeller, der anvendes i sundhedsbioteknologiske anvendelser (artikel 33, stk. 1, i forslaget).

57 Artikel 33, stk. 4, i forslaget.

%8 Artikel 33, stk. 7, i forslaget.
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Databeskyttelsesradet og EDPS gleeder sig over, at de naermere regler for den behandling af
personoplysninger, der er ngdvendig for at opfylde projekternes formal, vil blive fastsat af
Kommissionen i gennemferelsesretsakterne. De opfordrer ogsa Kommissionen til ved
udarbejdelsen af disse gennemfarelsesretsakter at tage hensyn til principperne i artikel 5 i
GDPR og, hvis det anerkendte projekt indebaerer behandling af seerlige kategorier af
oplysninger, hvilket sandsynligvis vil vaere tilfeeldet, at fastsaette passende og specifikke
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til beskyttelse af de registreredes rettigheder og
frinedsrettigheder®®.

Desuden foreslar Databeskyttelsesradet og EDPS i overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, i
GDPR og af hensyn til starre retlig klarhed, at ordene "med henblik pa gennemfgrelse"
indseettes foran "af de bioteknologiske datakvalitetsacceleratorprojekter" i artikel 33, stk. 4, for
at tydeliggere, at denne artikel kun fastsaetter et retsgrundlag i forbindelse med projekterne.
De foreslar ogsa, at der indsaettes en udtrykkelig henvisning til artikel 6, stk. 1, litra e), i GDPR
i betragtning 68 i forslaget som henvisning til retsgrundlaget i GDPR for behandling af
personoplysninger i forbindelse med artikel 33, stk. 4, i forslaget.

| samme and anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at det preeciseres, at artikel 33, stk.
4, i forslaget har til formal at udgere et retsgrundlag for behandling af personoplysninger
foretaget af de enheder, der lovligt er i besiddelse af de relevante dataseet, der er forbedret
som fastsat i artikel 33, stk. 2, litra b), i forslaget, men kun med henblik pa at forbedre
datakvaliteten, standardisere disse data og foretage yderligere forbedringer af dem i
overensstemmelse med artikel 33 i forslaget og ikke med henblik pa den oprindelige
indsamling af sadanne personoplysninger af den enhed, der allerede er i besiddelse af
dataene. Dette kunne opnas ved at anvende ordlyden i betragtning 68 i forslaget, hvorefter
"[blehandling af personoplysninger foretaget af de enheder, der lovligt er i besiddelse af de
relevante data, og af bioteknologiske datakvalitetsacceleratorer i forbindelse med projekter
om bioteknologiske datakvalitetsacceleratorer finder sted i samfundets interesse".

4.4. Reguleringsmassige sandkasser for nye
sundhedsbioteknologiske produkter, der ikke er omfattet af
andre reguleringsmassige sandkasser i EU-lovgivningen pa
sundhedsomradet (artikel 40 i forslaget)

Artikel 40 i forslaget vil give Kommissionen befgjelse til efter en begrundet anmodning fra
udviklere at oprette en reguleringsmaessig sandkasse, der tilvejebringer kontrollerede
reguleringsmaessige rammer for test og udvikling af et sundhedsbioteknologisk produkt, som
ikke pa passende vis kan rummes i nogen af de reguleringsmeaessige sandkasser, der er il
radighed i henhold til EU-lovgivningen pa sundhedsomradet. Udviklerne vil vaere forpligtet til
at indgive en ansagning til Kommissionen om deltagelse i en reguleringsmaessig sandkasse.
Test- og udviklingsaktiviteterne i den reguleringsmaessige sandkasse finder sted i
overensstemmelse med en sandkasseplan. Denne plan skal bl.a. baseres pa data fra og
hgringer med udvikleren af det pagaeldende sundhedsbioteknologiske produkt.

59 Artikel 9, stk. 2, litra g) og i), i GDPR.
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Databeskyttelsesradet og EDPS erfarer, at artikel 40 i forslaget ikke tager sigte pa at fastsastte
et retsgrundlag for behandling af personoplysninger, da det ikke forventes, at der vil blive
behandlet personoplysninger i forbindelse med reguleringsmaessige sandkasser for specifikke
fadevarerelaterede innovationer. Hvis der imidlertid sker behandling af personoplysninger,
minder Databeskyttelsesradet og EDPS om, at en sadan behandling skal baseres pa et gyldigt
retsgrundlag i GDPR. Pa den baggrund anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at der i en
betragtning henvises til behovet for et retsgrundlag samt til den undtagelse i artikel 9, stk. 2, i
GDPR, der vil finde anvendelse pa behandling af saerlige kategorier af personoplysninger (hvis
sadanne behandles) i sandkasserne.

| tilfeelde, hvor der er planlagt behandling af personoplysninger, anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at sandkasseplanen, som Kommissionen skal godkende i
henhold til artikel 40, stk. 5, i forslaget, ogsa fastlaegger behandlingens omfang og naermere
regler, herunder hvilke kategorier af personoplysninger der ma behandles i sandkassen, og
forngdne garantier for beskyttelse af fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder i
overensstemmelse med GDPR og EUDPR.

Databeskyttelsesradet og EDPS anbefaler ogsa udtrykkeligt at fastsaette mulighed for, at
Kommissionen kan hgre kompetente myndigheder, herunder, hvis det er relevant, de
tilsynsmyndigheder, der er oprettet i henhold tii GDPR, og EDPS, fgr der oprettes
reguleringsmaessige sandkasser i henhold til artikel 40 i forslaget, og under deres drift.
Formalet med sadanne hgringer vil veere at radgive Kommissionen om, hvorvidt det
sundhedsbioteknologiske produkt, der afprgves, overholder geeldende EU-ret eller
medlemsstatsret.

4.5 Kontrol af legitime behov (artikel 44 i forslaget)

| artikel 44, stk. 2, i forslaget fastseettes det, hvilke oplysninger en gkonomisk aktgr skal
indhente fra en potentiel kunde, inden denne far leveret specifikke problematiske
bioteknologiske produkter. De oplysninger, der skal indhentes fra den potentielle kunde,
omfatter bevis for personens identitet®®.

Eftersom potentielle kunder kan vaere fysiske personer, som anfart i betragtning 92 i forslaget,
anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at der gives yderligere vejledning om, hvilke data
der ma indsamles for at dokumentere den potentielle kundes identitet, f.eks. i den vejledning,
der henvises til i artikel 54, litra c), i forslaget. De kreevede data ber veere tilstraekkelige,
relevante og begraenset til, hvad der er nadvendigt for at dokumentere identiteten®’.

I henhold til artikel 44, stk. 5, i forslaget har gkonomiske aktarer pligt til at indberette enhver
misteenkelig transaktion eller ethvert forseg pa misteenkelig transaktion til det nationale
kontaktpunkt, der er omhandlet i artikel 46, stk. 3, i overensstemmelse med artikel 46, stk. 5,
i forslaget. Mistaenkelige transaktioner defineres i artikel 2, stk. 2, litra d), i forslaget som
"enhver transaktion vedrgrende problematiske bioteknologiske produkter, hvor der under
hensyntagen til alle relevante faktorer er rimelig grund til at betvivle legitimiteten af den
potentielle kundes hensigter". Databeskyttelsesrddet og EDPS anbefaler, at begrebet
"relevante faktorer" preeciseres, f.eks. ved at indsaette en krydshenvisning til de
omstaendigheder, der er opfart i artikel 46, stk. 1, i forslaget.

80 Artikel 44, stk. 2, litra a), i forslaget.
51 Artikel 5, stk. 1, litra c), i GDPR.
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5. /ENDRINGER AF FORORDNING (EF) NR. 178/2002
("FODEVAREFORORDNINGEN") (ARTIKEL 56 |
FORSLAGET)

Artikel 56, stk. 7, i forslaget vil indsaette et nyt kapitel IlIA i forordning (EF) nr. 178/2002°¢,
hvorved medlemsstaterne far mulighed for at oprette reguleringsmeessige sandkasser for
specifikke fgdevarerelaterede innovationer. Hvis en medlemsstat finder det hensigtsmaessigt
at oprette en reguleringsmeessig sandkasse, skal den meddele Kommissionen, Den
Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og de gvrige medlemsstater et udkast til en
plan for den reguleringsmaessige sandkasse®.

Databeskyttelsesradet og EDPS erfarer, at artikel 56, stk. 7, i forslaget ikke tager sigte pa at
fastseette et retsgrundlag for behandling af personoplysninger, da det ikke forventes, at der vil
blive behandlet personoplysninger i forbindelse med reguleringsmaessige sandkasser for
specifikke fodevarerelaterede innovationer. Hvis der imidlertid sker behandling af
personoplysninger®, minder Databeskyttelsesradet og EDPS om, at en sadan behandling
skal baseres pa et gyldigt retsgrundlag i GDPR. Pa den baggrund anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at der i en betragtning henvises til behovet for et
retsgrundlag samt til den undtagelse i artikel 9, stk. 2, i GDPR, der vil finde anvendelse pa
behandling af seerlige kategorier af personoplysninger (hvis sadanne behandles) i
sandkasserne.

| tilfeelde, hvor der er planlagt behandling af personoplysninger, anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at de narmere regler for behandlingen af
personoplysninger, herunder hvilke kategorier af personoplysninger der ma behandles i
sandkassen, samt forngdne garantier for beskyttelse af fysiske personers rettigheder og
frihedsrettigheder i overensstemmelse med GDPR fastlaegges i udkastet til en plan for den
reguleringsmaessige sandkasse, som medlemsstaterne skal udarbejde og godkende.

6. /ENDRINGER AF FORORDNING (EU) 2024/1938
("SOHO") (ARTIKEL 61 | FORSLAGET)

Artikel 61 i forslaget indfgrer eendringer af forordning (EU) 2024/1938% med det specifikke
formal at etablere reguleringsmaessige sandkasser for udvikling og test af innovative
produkter, tjenester, processer eller stoffer pa omradet for substanser af menneskelig
oprindelse ("SoHO"). Sandkasseplanen skal "baseres pa data fra og udarbejdes efter samrad
med udviklerne af de pageeldende innovationer" og "identificere deltagerne i den
reguleringsmaessige sandkasse og deres respektive roller"®,

52 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fedevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).

83 | artikel 56, stk. 7, i forslaget foreslas en ny artikel 49a, stk. 1, og 49b, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002.

5 Navnlig forbrugernes personoplysninger. Se i den forbindelse de foreslaede nye artikel 49a, stk. 3, litra c), og 49b, stk. 1, litra
g), i forordning (EF) nr. 178/2002 i artikel 56, stk. 7, i forslaget.

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1938 af 13. juni 2024 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
substanser af menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om ophaevelse af direktiv 2002/98/EF og
2004/23/EF (EUT L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

% Artikel 61, stk. 4, i forslaget.
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Databeskyttelsesradet og EDPS erfarer, at artikel 61 i forslaget ikke tager sigte pa at fastsastte
et retsgrundlag for behandling af personoplysninger, da det ikke forventes, at der vil blive
behandlet personoplysninger i forbindelse med SoHO, og anbefaler, at dette praeciseres i en
betragtning til forslaget. Hvis der imidlertid sker behandling af personoplysninger, minder
Databeskyttelsesradet og EDPS om, at en sadan behandling skal baseres pa et gyldigt
retsgrundlag i GDPR. Pa den baggrund anbefaler Databeskyttelsesradet og EDPS, at deri en
betragtning henvises til behovet for et retsgrundlag samt til den undtagelse i artikel 9, stk. 2, i
GDPR, der vil finde anvendelse pa behandling af saerlige kategorier af personoplysninger (hvis
sadanne behandles) i SoHO-sandkasserne.

| tilfeelde, hvor der er planlagt behandling af personoplysninger, anbefaler
Databeskyttelsesradet og EDPS, at de neermere regler for behandlingen af
personoplysninger, herunder hvilke kategorier af personoplysninger der ma behandles i
sandkassen, samt forngdne garantier for beskyttelse af fysiske personers rettigheder og
frihedsrettigheder i overensstemmelse med GDPR fastlaeegges i planen for den
reguleringsmaessige sandkasse.
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