Til Det Europaiske Databeskyttelsesrad
(EDPB)

Hgringssvar fra Danske Regioner og regionerne i Danmark til EDPB’s
Guidelines 1/2026 om behandling af personoplysninger i forsknings-
gjemed

1. Indledende og generelle bemaerkninger

Danske Regioner takker for muligheden for at afgive hgringssvar til EDPB’s
Guidelines 1/2026 om behandling af personoplysninger til videnskabelige forsk-
ningsformal. Danske Regioner har som interesseorganisation for de fem regio-
ner i Danmark udarbejdet et feelles regionalt hgringssvar til vejledningen.

Regionerne finder det overordnet positivt, at EDPB har udarbejdet en samlet
vejledning, der har til formal at skabe stgrre klarhed og tydeligggre rammerne
for behandling af personoplysninger til forskningsformal. Det er desuden posi-
tivt, at vejledningen fremhaever forskning som vaerende af betydelig samfunds-
maessig nytte og veerdi.

Samtidig vurderer regionerne, at vejledningen pa en rakke centrale punkter
fortsat efterlader betydelig retlig usikkerhed, navnlig i relation til samspillet
mellem de databeskyttelsesretlige regler, national sektorlovgivning og eksiste-
rende forskningsetiske rammer. Dette gzelder szerligt i en dansk kontekst, hvor
behandling af personoplysninger i forskningsgjemed er teet integreret med re-
guleringen i den danske sundhedslov, databeskyttelseslov og komitélovgivnin-
gen.

Derudover ser regionerne et behov for, at vejledningen i hgjere grad bergrer
de szerlige forhold, der gor sig geeldende ved internationalt samarbejde ifm.
forskningsaktiviteter bade inden for og uden for EU. | den forbindelse anbefales
det, at vejledningen tilpasses Digital Omnibus og EHDS-forordningen for at sikre
ensartethed, og undga, at dele af vejledningen foraeldes. | forhold til EHDS dre-
jer det sig saerligt om emnerne sekundaer brug af sundhedsdata, formalsbe-
graensning, fravalgsordninger og forpligtelser for datadeling. Dette gaelder ogsa
for nye forskningsinfrastrukturer som Al Factories og Data Labs og deres rolle i
forbindelse med pseudonymisering under EU-lovgivningen.
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Endelig anbefaler regionerne, at vejledningen ggres mere forstaelig for prakti-
kere og forskere, herunder ved at supplere med konkrete eksempler, der er
praksisnzere.

| afsnit 2 uddybes regionernes betragtninger om samspillet mellem GDPR og
national ret. Afsnit 3 indeholder regionernes bemaerkninger til vejledningens
enkelte afsnit, mens afsnit 4 omhandler biobanker til fremtidig forskning. | af-
snit 5 fremgar regionernes betragtninger om tilsynsmyndighedernes rolle.

2. Samspillet mellem GDPR og national ret

Regionerne finder det vaesentligt, at vejledningen i hgjere grad afspejler, at
GDPR ikke udggr en fuldstaendig harmonisering af reglerne pa omradet, og at
der i medlemsstaterne eksisterer supplerende national lovgivning og organisa-
toriske strukturer, som i praksis er afggrende for gennemfgrelsen af forskning.
Det geelder blandt andet nationale regler om videregivelse, anvendelse af sund-
hedsdata og krav om videnskabsetisk godkendelse. | praksis er behandlingen af
personoplysninger saledes teet integreret med national regulering, herunder
sundhedsloven, databeskyttelsesloven og komitélovgivningen. Hvis disse for-
hold ikke adresseres tilstraekkeligt, er der risiko for, at vejledningen anvendes
lgsrevet fra den nationale retlige kontekst eller fortolkes pa en made, der ikke
er forenelig med national ret. Regionerne noterer sig, at der er steder i vejled-
ningen, hvor det adresseres, men vurderer, at det kan ske i endnu hgjere grad.

| forhold til afsnittene om de registreredes rettigheder kan det overvejes at ty-
deligggre, hvilke medlemsstater, der med henvisning til GDPR artikel 89, stk. 2,
har fastsat undtagelser fra rettighederne i GDPR artikel 15, 16, 18, 19 og 21,
under forudszetning af, at betingelserne og garantierne i artikel 89, stk. 1, er
opfyldt. | Danmark fremgar det fx af databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, jf.
GDPR artikel 89, stk. 2, at de registrerede ikke kan ggre rettighederne efter ar-
tikel 15, 16, 18 og 21, geldende, hvis personoplysningerne udelukkende be-
handles til videnskabelige eller statistiske formal. Selvom vejledningen i afsnit
6.1, beskriver artikel 89, stk. 2, er der flere afsnit, hvor det med fordel kunne
tilfgjes, at rettighederne ikke finder anvendelse, hvis der er fravigelser i natio-
nal ret, fx i punkt 85.

2.1. Szerligt om national komitélovgivning

Regionerne anbefaler, at vejledningen tydeligggr, at de databeskyttelsesretlige
regler ikke udtgmmende regulerer de etiske rammer for sundhedsvidenskabe-
lig forskning. | en dansk kontekst fastlaegges og kontrolleres de etiske krav til
projektdeltagelse, herunder kravene til informeret samtykke, vurdering af for-
svarlighed og beskyttelses af forsggspersoners rettigheder og sikkerhed af det
videnskabsetiske komitésystem.



Vejledningen bgr derfor sondre klart mellem dataetik og videnskabsetik og
undgd, at databeskyttelsesretlig fleksibilitet pa forskningsomradet — fx ved
bredt samtykke, forenelig viderebehandling eller vurderingen af etiske standar-
der —forstas som en lempelse af krav, der fglger af national komitélovgivning.

Regionerne anbefaler desuden, at det i endnu hgjere grad tydeligggres, at et
samtykke efter GDPR og et informeret samtykke efter national komitélovgiv-
ning er to adskilte juridiske stgrrelser, og at overholdelse af GDPR-reglerne om
samtykke ikke i sig selv indebaerer, at kravene til deltagelse i et sundhedsviden-
skabeligt forskningsprojekt er opfyldt. | afsnittet om broad consent kan det med
fordel przeciseres, at nationale videnskabsetiske regler kan stille strengere krav
til konkretisering af forskningsformalet og dermed begraense anvendelsen af
brede eller d3bne samtykkemodeller.

Endvidere vil det vaere gnskeligt, at det fremgik tydeligere, at medlemslandene
kan have sarlige regler for, hvem der har kompetencen til at vurdere, om de
etiske standarder, der indgar som en indikator for om noget er videnskabelig
forskning (faktor ii.), er opfyldt. For projekter, der er anmeldelsespligtige efter
dansk komitélovgivning, bgr vurderingen ligge hos de videnskabsetiske komi-
téer, og databeskyttelsesmyndighederne bgr i videst muligt omfang laegge ko-
mitéernes vurderinger til grund. Tilsvarende vil en databeskyttelsesretlig for-
modning om forenelig viderebehandling ikke kunne anvendes til at omga krav
om fornyet videnskabsetisk vurdering eller godkendelse efter national ret.

3. Bemaerkninger til vejledningens enkelte afsnit

3.1. Afsnit 2 Rekkevidden af begrebet ”"behandling af personoplysninger til
videnskabelige forskningsformal”

3.1.1 Afsnit 2.1. Centrale indikatorer for, om behandling af personoplysninger
sker til videnskabelige forskningsformal

Regionerne finder det positivt, at vejledningen sgger at afgraense begrebet vi-
denskabelig forskning og tydeligggr, at begrebet fx ikke omfatter produktudvik-
ling, enhver analyse mv. Samtidig bgr definitionen afstemmes med den foresla-
ede definition af videnskabelig forskning i Digital Omnibus VII.

Regionerne bemaeerker, at eksempel 1 og 2 i afsnit 2.1, giver anledning til tvivl. |
eksempel 1 anfgres det, at behandling af personoplysninger i et klinisk forsgg
“kan anses for at ske til videnskabelige forskningsformdl efter GDPR”. Efter reg-
gionernes opfattelse har kliniske leegemiddelforsgg imidlertid blandede formal,
idet behandlingen af personoplysninger bade sker til patientbehandling og
forskning, hvor patientbehandling gar forud for forskning. Det har betydning i
dansk ret, da den danske databeskyttelseslovs § 10 forudsaetter, at oplysninger
udelukkende behandles til videnskabelige og statistiske formal, og dermed kan
bestemmelsen ikke udggre behandlingshjemmel for kliniske forsgg. Det ude-
lukker tillige videregivelse med hjemmel i bestemmelsen til andre formal. Regi-



onerne efterspgrger derfor en preaecisering af, om eksemplet skal forstas sale-
des, at lzegemiddelforsgg efter EDPB’s opfattelse kvalificeres som ren forsk-
ning.

| eksempel 2 fremgar det, at forskningsaktiviteter kan fgre til publikation og
samtidig muligggre efterfglgende kommerciel udnyttelse. Dette kan forstas
som en anerkendelse af, at videnskabelige formal ikke i sig selv udelukker kom-
mercielle perspektiver. | en dansk kontekst udfordrer dette rammerne i den
danske databeskyttelseslovs § 10, stk. 2, hvorefter personoplysninger behand-
let til forskningsformal som udgangspunkt ikke ma behandles til andre, ikke-
forenelige formal. | praksis indebaerer dette, at data indsamlet til forskningsfor-
mal som udgangspunkt ikke kan anvendes i en senere kommerciel fase — heller
ikke hvor denne udspringer direkte af forskningsprojektet og er ngdvendig for
at realisere dets formal. Regionerne efterspgrger derfor en preecisering af,
hvordan overgangen fra videnskabelige formal til kommercielle formal skal vur-
deres efter GDPR, herunder om der er tale om forenelig viderebehandling efter
artikel 5, stk. 1, litra b, eller om der kraeves et nyt behandlingsgrundlag.

3.1.2. Afsnit 2.2. Forskningsdatainfrastrukturer

Regionerne har bemaerkninger til eksempel 4, hvor det fremgar, at adgang til
seerlige kategorier af personoplysninger forudsazetter etisk godkendelse i over-
ensstemmelse med faktor ii. Dette afspejler ikke den danske retstilstand, hvor
videnskabsetisk godkendelse kun kraeves for visse sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. Registerbaserede projekter, der ikke involverer biologisk
materiale, genomer eller visse typer fglsomme bioinformatiske data, er ikke an-
meldelsespligtige efter den danske komitélov og underlaegges derfor ikke obli-
gatorisk etisk vurdering. Regionerne anbefaler derfor, at fremstillingen nuance-
res, sa nationale variationer pa det etiske omrade afspejles, jf. ogsa afsnit 2.1.

3.2. Afsnit 3 Databeskyttelsesretlige principper (GDPR Artikel 5)
3.2.1 Afsnit 3.1. Formdlsbegraensning (artikel 5, stk. 1)

Regionerne er overordnet enige i afsnittets perspektiver, men bemarker, at
der kan veere national lovgivning, der begreenser viderebehandling til forsk-
ningsformal, fx den danske sundhedslovs § 46, stk. 2.

| forhold til eksempel 6 kan det overvejes at tydeligggre, hvilke krav der gaelder
ved overgangen fra forskning til drift, alternativt at notere, at overgangen krae-
ver saerlig opmeerksomhed.

3.2.2. Afsnit 3.2. Opbevaringsbegransning (GDPR artikel 5, stk. 1, litra e)

| afsnit 3.2, punkt 27-29, fremgar det, at opbevaringsperioden skal fastleegges
inden behandlingen af personoplysninger pabegyndes. Regionerne bemaerker
hertil, at dette giver anledning til udfordringer, fordi forskningsprojekters varig-
hed ofte ikke kan fastlaegges praecist pa forhand, fx pa grund af usikkerhed om-
kring rekruttering af forsggspersoner eller udviklingen af forskningshypoteser



undervejs. Regionerne laegger til grund, at det ma anses for tilstraekkeligt at in-
formere de registrerede om, at den pracise varighed ikke kan angives, men at
behandlingen ophgrer, nar forskningsformalet er opfyldt.

Regionerne bemaeerker desuden, at kravet i punkt 29 om, at fremtidige forsk-
ningsaktiviteter skal vaere rimeligt forudsigelige i forhold til forskningsfeltet,
kan vaere vanskeligt at opfylde i praksis ved stgrre befolkningsundersggelser,
hvor formalet netop er at fglge en befolknings sundhed over tid og muligggre
afledte forskningsprojekter med forskellige del-forskningsformal. Regionerne
efterspgrger derfor en pracisering af, hvordan sadanne projekter kan opfylde
kravet om forudsigelighed uden at begraense deres videnskabelige vaerdi.

3.3. Afsnit 4 Lovlighed (GDPR Artikel 5, stk. 1, litra a, artikel 6, stk. 1, litra a,
og artikel 9)

3.3.1 Afsnit 4.1. Samtykke (GDPR artikel 6, stk. 1, litra a)
3.3.1.1. Afsnit 4.1.1. Frivilligt

Regionerne finder det positivt, at EDPB klart understreger, at den blotte om-
steendighed, at en patient modtager behandling, ikke i sig selv medfgrer, at
samtykket ikke kan anses for frivilligt. Denne forstaelse er afggrende i en sund-
hedsvidenskabelig kontekst.

Regionerne finder dog anledning til at bemaerke, at et databeskyttelsesretligt
samtykke efter artikel 6, stk. 1, litra a, og artikel 9, stk. 2, litra a, sjeeldent an-
vendes i den danske sundhedssektor. Behandling af personoplysninger i forbin-
delse med patientbehandling og forskning baseres typisk pa artikel 6, stk. 1,
litra c eller e, og artikel 9, stk. 2, litra b, g, i eller j. Samtidig opereres der i den
danske sundheds- og komitélovgivning med andre former for samtykke, bl.a.
informeret samtykke og samtykke til behandling. Vejledningen kan med fordel
tydeligggre, at der er tale om forskellige retlige samtykker, jf. ogsa afsnit 2.1.

| punkt 37-38 fremgar det, at der kan indhentes ét samlet samtykke til klinisk
forskning, der omfatter bade behandling og forskning. Regionerne bemaerker
hertil, at dette netop ikke afspejler retstilstanden i Danmark, hvor disse to for-
hold reguleres seaerskilt jf. ovenfor. Det kan overvejes at tydeligggre, at punkt
38 relaterer sig til den situation, hvor de to er ssmmenfaldende.

| forhold til punkt 39 bemaeerker regionerne, at national ret kan indeholde de-
taljerede regler om kompensation til forsggspersoner, som i Danmark vurderes
af det videnskabsetiske komitésystem ved sundhedsvidenskabelig forskning.
Regionerne anbefaler derfor at tydeligggre, at vurderingen af frivillighed i disse
tilfeelde ikke ngdvendigvis er databeskyttelsesretlig, men ofte foretages inden
for et nationalt etisk system.

3.3.1.2. Afsnit 4.1.2 Specifikt og bredt samtykke

Regionerne finder det meget positivt, at EDPB i vejledningen tydeligt anerken-
der muligheden for at anvende et bredt samtykke inden for GDPR. Regionerne



opfordrer til at udfolde mulighederne for at anvende det brede samtykke i
endnu hgjere grad, gerne i form af flere konkrete eksempler.

Rakkevidden og afgraensningen af det brede samtykke giver imidlertid anled-
ning til tvivl i regionerne.

Det anfgres i vejledningens afsnit 4.1.2.1, at formalene skal specificeres i videre
omfang end videnskabelig forskning. Regionerne finder det uklart, hvor snaever
denne afgraensning skal vaere i praksis, og om angivelse af fx forskning i en be-
stemt befolkningsgruppe eller et sygdomsomrade er tilstreekkeligt. Dette er
seerligt relevant i relation til hypotesegenererende forskning, hvor forsknings-
sporgsmal udvikler sig Iebende, og hvor det ikke ngdvendigvis er muligt at an-
give praecise formal pa forhand.

Regionerne finder det samtidig uklart, om kravet om en naermere angivelse af
forskningsformalet alene geelder i de tilfaelde, hvor samtykke anvendes som be-
handlingsgrundlag, eller om det ogsa geelder ved opfyldelse af oplysningsplig-
ten efter artikel 13 og 14, uanset hvilket behandlingsgrundlag der anvendes.
Regionerne efterspgrger derfor en pracisering af, om graden af formalsbe-
stemthed afhaenger af behandlingsgrundlaget, eller om vejledningen skal for-
stas saledes, at der generelt stilles krav om en mere specificeret beskrivelse af
forskningsformalet over for de registrerede.

Regionerne efterspgrger en pracisering af, om et bredt samtykke til fremtidig
forskning inden for et bestemt forskningsomrade, fx b@grnekraeft, kan daekke
efterfglgende projekter inden for samme omrade, uden at der skal indhentes
et nyt samtykke.

Regionerne finder desuden, at punkt 48 giver anledning til uklarhed, da det
umiddelbart fremstar vanskeligt at forene udsagnet om, at brede samtykker
kraever saerlige garantier for at kompensere for manglende formalsspecifice-
ring, med vejledningens tidligere beskrivelse af, at bredt samtykke kan opfylde
kravet om formalsbestemthed efter artikel 5, stk. 1, litra b. Regionerne efter-
spgrger derfor en praecisering af sammenhaengen mellem disse udsagn.

Til eksempel 8 bemaerker regionerne, at det med fordel kan praeciseres, hvor-
dan eksemplet passer sammen med, at forskning ofte gennemfgres pa et andet
behandlingsgrundlag end samtykke. Det fremstar ikke helt klart for regionerne,
hvilket behandlingsgrundlag der gaelder for den fortsatte behandling af data
efter udlgbet af den femarige periode. Derudover kunne en preaecisering af da-
taansvaret i forskningsnetvaerket og betydningen af et eventuelt tilbagekaldt
samtykke ggre eksemplet endnu mere anvendeligt i praksis.

3.3.2 Afsnit 4.3 Legitim interesse (GDPR artikel 6, stk. 1, litra f)

Regionerne forstar vejledningen saledes, at begrebet ’legitim interesse’ skal
forstas bredt. Det rejser spgrgsmal om, i hvor mange fremtidige led behandlin-
gen af personoplysninger kan basere sig pa legitim interesse som behandlings-
grundlag.



3.3.3 Afsnit 4.4. Behandling af seerlige kategorier af personoplysninger til vi-
denskabelige formadl (GDPR artikel 9)

3.3.3.1. Afsnit 4.4.2 Personoplysninger, som tydeligvis er offentliggjort af den
registrerede selv (GDPR artikel 9, stk. 2, litra e)

Regionerne bemarker, at EDPB’s oplaeg giver anledning til overvejelser om,
hvorvidt den registrerede i tilstraekkelig grad kan forudse konsekvenserne af at
offentligg@re indhold pa eksempelvis sociale medier.

3.4. Afsnit 5 Oplysningspligt (GDPR artikel 12-14)
3.4.1. Generelle bemaerkninger

Regionerne bemazerker, at vejledningen bidrager til at tydeligggre, hvordan op-
lysningspligten efter artikel 12-14 skal Igftes pa forskningsomradet, herunder
hvilke tiltag der konkret kan ggres brug af i den forbindelse. Samtidig giver vej-
ledningens fremstilling anledning til en raekke vaesentlige betaenkeligheder.

Regionerne konstaterer, at der leegges op til en meget omfattende og vidtraek-
kende iagttagelse af oplysningspligten, herunder ved etablering og Igbende op-
datering af eksempelvis hjemmesider, nyhedsbreve og andre generelle infor-
mationskanaler mv. Det vurderes at vaere ressourcetungt og forbundet med en
betydelig administrativ byrde. Samlet set fremstar taersklen for at have Igftet
oplysningspligten pa tilstraekkelig vis h@j, og regionerne efterspgrger en uddyb-
ning af, hvordan de foreslaede Igsninger faktisk og praktisk kan gennemfgres.

| en dansk kontekst kan selv et relativt afgreenset registerstudie omfatte hele
den danske befolkning eller st@grre populationer, herunder i visse tilfaelde po-
pulationer uden for Danmark. Regionerne vurderer, at omkostningerne forbun-
det med at opfylde oplysningspligten pa den made, som vejledningen laegger
op til, vil Isbe op i millioner af kroner i administrativ handtering. Regionerne er
desuden bekymrede for, at modellen kan medfgre en betydelig informations-
maengde for de registrerede, idet de Igbende vil skulle modtage oplysninger om
de projekter, hvori deres registerdata anvendes. Efter regionernes opfattelse
bor vejledningen derfor i hgjere grad forholde sig til den samlede informations-
maengde, som registrerede pa tveers af forskningsaktiviteter vil blive mgdt med,
og til om denne informationsmeengde reelt understgtter gennemsigtighed.

Flere af de beskrevne transparenskrav vil endvidere vaere vanskelige at opfylde
i sterre forskningssammenhange uden etablering af falles infrastrukturer. Re-
gionerne opfordrer derfor EDPB til at overveje samspillet med udviklingen af
EHDS, hvor netop information og transparens i relation til sekundzer anven-
delse af sundhedsdata forventes at udggre centrale begreber.

Regionerne gnsker i den forbindelse at understrege, at bemaerkningerne ikke
er udtryk for, at der ikke skal sikres gennemsigtighed for de registrerede, og
regionerne medgiver at gennemsigtighed er helt centralt databeskyttelsesret-
ligt.

Regionerne opfordrer imidlertid til, at vejledningen i endnu hgjere grad afspej-
ler hensynet til proportionalitet og praktisk anvendelighed, sa oplysningsplig-



ten kan opfyldes pa en made, der bade sikrer gennemsigtighed for de registre-
rede og ikke hindrer gennemfgrelsen af forskning, som vejledningen selv frem-
haver som vaesentlig og samfundsrelevant.

3.4.2. Szerligt om ansvarsfordelingen ved videregivelse

Regionerne ser et behov for, at vejledningen preeciserer ansvarsfordelingen i
videregivelsessituationer, herunder om det er den afgivende eller modtagende
dataansvarlige, der skal opfylde oplysningspligten. Dette kan fx vaere relevant,
hvor oplysninger videregives fra et forskningsprojekt i én region (afgivende da-
taansvarlige) til et nyt forskningsprojekt i en anden region (modtagende data-
ansvarlige). Det kan ogsa fx vaere relevant at tydeligggre i eksempel 15. Emnet
bergres flere steder i vejledningen, men regionerne savner en mere klar kon-
klusion.

Endvidere forstar regionerne fremstillingen af oplysningspligten efter artikel
14, saledes at den videregivende dataansvarlige palaegges et medansvar for op-
lysningspligten ved den modtagende dataansvarliges behandling. Efter regio-
nernes opfattelse indebaerer dette en uhensigtsmaessig udvidelse af ansvaret,
idet man far det indtryk, at en dataansvarlig palaegges forpligtelser for behand-
linger, som denne ikke selv fastlaegger formal og hjeelpemidler for. Hvis det ikke
er hensigten, kan det overvejes preaeciseret.

3.4.3. Oplysningspligt i akutte situationer

| afsnit 5.3, punkt 84-89, hvor oplysningspligten behandles finder regionerne
anledning til at fremhaeve szerlige praktiske udfordringer i sundhedssektoren.
Oplysningspligten efter artikel 13 skal som udgangspunkt opfyldes pa indsam-
lingstidspunktet, men patienter vil i akutte situationer ofte vaere ude af stand
til at modtage information, fx hvis de er bevidstlgse eller pa anden made uden
handleevne. Derudover kan patienter afga ved dgden, hvilket ggér det umuligt
at informere dem efterfglgende. Efter det danske videnskabsetiske komitésy-
stem er der mulighed for at gennemfgre forskning i akutte situationer, hvor den
registrerede vurderes at vaere uden handleevne. Vejledningen indeholder imid-
lertid ikke neermere anvisninger for, hvordan oplysningspligten skal handteres
i disse tilfelde.

Regionerne efterspgrger derfor en mere operationel fortolkning af oplysnings-
pligten i sddanne situationer, herunder en pracisering af om — og i givet fald
hvordan —information skal gives efterfglgende, samt i hvilket omfang generelle
informationsforanstaltninger kan anses for tilstreekkelige, nar individuel infor-
mation ikke er mulig pa indsamlingstidspunktet.

3.4.4. Afvejning ml. at kunne overholde oplysningspligten og pseudonymise-
ring



Regionerne finder, at vejledningens punkt 86-88 giver anledning til vaesentlig
uklarhed om forholdet mellem oplysningspligten og principperne om datamini-
mering, pseudonymisering og databeskyttelse gennem design og standardind-
stillinger.

Det fremgar af punkt 86-87, at dataansvarlige ikke bgr slette kontaktoplysnin-
ger, hvis de forventer senere at viderebehandle personoplysninger til forsk-
ningsformal, og at registrerede bgr have mulighed for frivilligt at afgive kon-
taktoplysninger, selv hvor kontaktoplysningerne ikke er ngdvendige for be-
handlingsformalet. Dette kan forstds som en anbefaling om, at dataansvarlige
skal bevare eller tilvejebringe identifikationsmuligheder med henblik pa senere
opfyldelse af oplysningspligten. En sadan forstaelse star efter regionernes op-
fattelse i et uklart forhold til databeskyttelsesforordningens preeambelbetragt-
ning 57, hvorefter en dataansvarlig, der ikke er i stand til at identificere den
registrerede ud fra de personoplysninger der behandles, ikke bgr veere forplig-
tet til at indhente yderligere oplysninger for at identificere den registrerede
alene med henblik pa at overholde forordningen.

I mange forskningsprojekter pseudonymiseres personoplysninger netop for at
etablere passende garantier efter GDPR artikel 89, stk. 1. Regionerne efterspgr-
ger derfor en praecisering af, hvordan disse hensyn skal afvejes, herunder om
vejledningen skal forstas sadan, at den dataansvarlige bgr bevare en koblings-
nggle eller kontaktoplysninger med henblik pa at kunne afgive senere informa-
tion til de registrerede, selv hvor oplysningerne ellers kunne anonymiseres.

4. Szerligt ift. biobanker til fremtidig forskning

Regionerne bemeerker, at sakaldte biobanker til fremtidig forskning, hvor bio-
logisk materiale indsamles inden for et bestemt sygdomsomrade, uden ngd-
vendigvis at vaere knyttet til konkrete hypoteser, ikke adresseres i vejledningen,
selv om disse udggr en vaesentlig del af sundhedsvidenskabelig forskning i EU.

Biologisk materiale indsamlet til forskningsformal opbevares i praksis ofte i bio-
banker med henblik pa fremtidig anvendelse inden for samme sygdomsomrade
eller forskningsfelt. Materialet kan efterfglgende anvendes i nye forskningspro-
jekter, som opnar godkendelse i det videnskabsetiske komitésystem, uden at
der ngdvendigvis indhentes nyt informeret etisk samtykke fra de registrerede.
Dette rejser en raekke databeskyttelsesretlige spgrgsmal, som ikke er adresse-
ret i vejledningen.

Det er saledes uklart, hvordan sddanne situationer skal handteres i relation til
fastlaeggelse af opbevaringsperioder efter afsnit 3.2, herunder om den oprin-
delige opbevaringsperiode fortsat kan anvendes ved senere genanvendelse af
materialet.

Regionerne efterspgrger desuden en preecisering af, i hvilket omfang der, ved
genanvendelse af biologisk materiale, skal gives information efter artikel 13 el-
ler artikel 14 om de konkrete forskningsprojekter, hvori materialet indgar.



Dette er navnlig relevant, hvor forskningen gennemfgres uden, at der indhen-
tes nyt informeret etisk samtykke, og dermed i praksis kan have karakter af se-
kundzer eller indirekte anvendelse af allerede indsamlede oplysninger.

Regionerne finder det i den forbindelse uklart, om der skal ske en projekt-spe-
cifik opfyldelse af oplysningspligten, hver gang materialet genanvendes, eller
om en mere generel informationsmodel - fx knyttet til biobankens formal og
forskningsomrade, kan anses for tilstraekkelig, szerligt i tilfeelde hvor forsknin-
gen gennemfgres uden direkte kontakt til de registrerede. Der gnskes derfor en
narmere afklaring af samspillet mellem reglerne om opbevaring, viderebe-
handling og oplysningspligt ved denne forskningsform.

5. Tilsynsmyndighedernes rolle og handhaevelse

Regionerne finder, at vejledningen med fordel kan beskrive tilsynsmyndighe-
dernes rolle mere eksplicit, sa vejledningen kan anvendes som grundlag for en
mere ensartet tilsynspraksis pa tveers af medlemsstaterne, ved fx vurdering af
DPIA’er, behandling af klagesager og tilsyn med st@rre forskningsinfrastruktu-
rer.

Vejledningen kan desuden med fordel pege pa forhold, der kan begrunde et
seerligt tilsynsmaessigt fokus, fx behandling af store datamaengder, sezerligt fgl-
somme oplysninger, nye teknologier eller samarbejde med kommercielle aktg-
rer. En tydeligere beskrivelse af tilsynsmyndighedernes rolle vil kunne under-
stgtte et hgjere og mere ensartet beskyttelsesniveau pa tveaers af EU og give
forskningsinstitutioner et klarere grundlag for at indrette interne governance
og kontrolprocedurer.
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