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Abstract

The purpose of this dissertation is to examine how the proposal for the European Health Data Space
will impact pharmaceutical companies in the EU. This will be examined on the basis of several
interviews conducted in collaboration with the private pharmaceutical company Ferring
Pharmaceuticals A/S. While these interviews are not considered legal sources, they do contribute
greatly to ascertaining what the fears, and priorities of the pharmaceutical companies are within
the EU. The Scope of this examination is limited to the application of secondary use of digital health

data and the impact on the rights and privileges of the data subjects within the EU.

By using the legal dogmatic method to try to ascertain, what the applicable law will be if the EHDS,
is passed in its current form. This approach is supported by the application of several supporting
sources, such as opinions from expert groups and the European Data Protection Board. Throughout
this dissertation, the approach will thus be a process of examining what the current options and
issues are concerning a subject, ascertaining what the current legal framework is, describing this,
and then finally applying the EHDS, within this framework. Thus, it has been possible to examine
how the EHDs will impact the data subjects and the pharmaceutical companies. The results of this
process will then be discussed in relation to other legislation in order to examine if the EHDS is
complimentary or contradictory to said legislation, and then finally discuss the impact for the

affected parties.

For the pharmaceutical companies it was thus concluded, that access to health data, for the purpose
of conducting research and development is essential for the conduct of business. This health data
is normally collected from the data subjects, by means of consent, or without express consent in
accordance with GDPR regulation. This legal basis may change subject to the implementation of the
EHDS, as new requirements will force pharmaceutical companies to make all works, that contain
health data, available for third-party secondary use. This may have a significant impact, not only, on
the collection and data management processes, but may ultimately complicate the protection of
confidential commercial information, and intellectual property rights. However, one of the biggest
issues with the EHDS legislation, as it stands, is the fact that it lacks precision, and only provides

vague references to protection for both the companies and the data subjects. This in turn leads to



significant confusion and fear, which contribute to a lack of confidence from both industry

organizations and data protection groups.

However, it's certain that the EHDS in its current form, will significantly alter the balance of
protection between the generic- and innovative pharmaceutical companies, to the benefit of the
generic pharmaceutical companies. This in turn will likely lead to a significant commercial
competition advantage for these companies, as it becomes significantly easier to obtain, and access
information from their competitors. It is also clear that the balance between data access and data
protection in relation to the data subjects will shift towards more data access at the expense of the
protection of the data subjects. This is corroborated by the opinions of the European Data
Protection Board, and THEDAS expert opinions, who both express strong worry about the stated
purpose of the EHDS, to allow significantly more secondary use of health data, whilst restricting the
rights of the data subjects. It needs to be stated that as this dissertation is examining a proposed
regulation, that is not yet been approved, the findings in this examination may not be true, in the

case of future revisions to the EHDS.
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Del 1: Rammerne om projektet

1. Introduktion

Den 3/05/2022 offentliggjorde EU-Kommissionen sit fgrste udkast af forslaget til den nye
sundhedsdataforordning, vedrgrende oprettelsen af det Europeeiske Sundhedsdataomrade.
Forslaget til forordningen “COM(2022) 197 final,! herefter benaevnt "EHDS”. EHDS er den engelske
forkortelse af “European Health Data Space”, og anvendes i praksis i alle skrevne kilder, hvad end

de er internationale eller nationale.

Sundhedsdataforordningen har vaeret leenge ventet af bade primaer- og sekundaere brugere af
sundhedsdata.? Men hvordan vil denne nye og omfattende forordning, hvis implementeret i sin
nuvaerende udformning, fa betydning for borgerene, og for sekundzerbrugerne, der ofte er
afhaengige af sundhedsdata for at drive virksomhed og gennemfgrelse af forskning, blive pavirket af
implementeringen af den forsldede forordning? Dette speciale vil undersgge omstaendighederne
for sundhedsdataforordningens tilblivelse, dets formal, og undersgge om forordningen opnar de
mal den saetter. Med henblik herpa vil den nuvaerende retsstilling blive belyst og sendringer af
retsstillingen, som fglge af implementeringen af EHDS vil blive undersggt og sammenlignet, for at

vurderer konsekvenserne af den nye forordning for pharmavirksomhederne og borgerne i EU.

For at belyse effekten af sundhedsdataforordningen, vil materiale og bidrag indhentet fra relevante
aktgrer og virksomheder, herunder materiale og bidrag fra pharmavirksomheden Ferring

Pharmaceuticals A/S, herefter “Ferring” blive inddraget.

2. Problemformulering

Dette speciale vil undersgge konsekvenserne for private pharmavirksomheder og EU-borgere ved

implementeringen af Europa-Kommissionens forslag til forordningen om oprettelsen af det

! Fulde titel “COM(2022) 197 final, 2022/0140 (COD) Forslag Europa-Parlamentets og Radets forordning om det
europeiske sundhedsdataomrade” hentet fra EURLEX d.01/02/2023.

2 Primaer- og sekundaere brugere og anvendelse defineres nedenfor i del 1, afsnit 6.



europaiske sundhedsdata omrade, med serlig fokus pa fglgende tre interesseomrader; 1)
betydningen for gennemfgrelse af kliniske forsgg og forskning, 2) betydningen for frembringelse og
beskyttelse af immaterielle rettigheder, samt fortrolige oplysninger, og 3) betydningen for
beskyttelse og anvendelsen af persondata. Problemformuleringen for denne specialeafhandling er

derfor:

“Analyse af de juridiske konsekvenser for pharmavirksomheder ved implementering af EU-
Kommissionens farste udkast til ny Sundhedsdataforordning, baseret pa case-samarbejde med

Ferring Pharmaceuticals A/S.”

3. Afgraensning

Denne specialeafhandling vil undersgge forslaget til sundhedsdataforordningen. Der er tale om en
forordning med langtraekkende andringer af retsstillingen pa adskillige beslaegtede, men alligevel
forskellige omrader. Det er derfor ngdvendigt at foretage en raekke afgraensninger for at sikre, at de
udvalgte fokusomrader bliver undersggt med et passende niveau af dybde og przcision. Dette
medfgrer at der vil vaere omrader sundhedsdataforordningen pavirker, som ikke vil blive behandlet
i denne afhandling. Problemformuleringen til denne fremstilling er fastlagt i samarbejde med
Ferring, dette betyder at afgraensningen baerer praeg heraf, igennem valget af fokus pa pavirkningen
af private pharmavirksomheder.

Det bemaerkes at forslaget til sundhedsdataforordningen vedrgrer bade primeer- og sekundaer
anvendelse af elektroniske sundhedsdata, men eftersom Ferring udelukkende beskaeftiger sig med
sekundaer anvendelse af elektroniske sundhedsdata, sa vil denne fremstilling ligeledes kun forholde

sig til EHDS’ konsekvenser for sekundaer anvendelse.

3.1 Afgraensning i relation til anden lovgivning
For at forsta baggrunden for forslaget til EHDS skal rammen, hvori den er opstaet undersgges. | 2020

kom EU-Kommissionen ud med "En europaisk strategi for data (2020)”.3 Formalet med den

3 COM/2020/66 final. “Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, R&det, Det Europaeiske @konomiske og

nn

Sociale Udvalg og Regionsudvalget “En europaeisk strategi for data.



Europaeiske datastrategi var at nedbryde barrierer til deling, og sikre bedre udnyttelse, af data inden
for Unionen. Med denne strategi skal der oprettes en raeekke omradespecifikke feelles Europaiske
dataomrader.® Det fgrste af disse omrader er den Europaiske sundhedsdataunion.
Sundhedsdataforordningen er en central del af den lovgivningspakke, som skal skabe
sundhedsdataunionen. Det overordnede mal med EHDS vil vaere at tackle de sundhedsspecifikke,

og tekniske udfordringer ved udveksling af sundhedsdata pa tveers af medlemsstaterne.®

Det fremgar direkte i sundhedsdataforordningen at den bygger pa anden lovgivning, disse
inkluderer; forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, forordning 2017/746 om in vitro-diagnostik,
forslag til retsakten om kunstig intelligens, forordning om datastyring, forslag til dataforordning,
direktivet om sikkerheden for net- og informationssystemer ”"NIS-direktivet”, samt direktivet om
granseoverskridende sundhedsydelser.® Som det fremgar af det foregdende, s& er
sundhedsdataforordningen teet knyttet til en stor mangde EU-lovgivning, som ikke vil blive
behandlet i denne afhandling, men kan blive naevnt for at give leeseren en bedre forstaelse af den

regulatoriske ramme, der behandles i denne afhandling.

Af szerlig relevans for EHDS skal Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sGdanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF, bedre kendt som
databeskyttelsesforordningen, herefter forkortet “GDPR”, naevnes. Det fremgar eksplicit af
begrundelsen for EHDS, at denne er bygget pa GDPR og udvider anvendelsesomradet heraf, uden
at erstatte databeskyttelsesforordningen.” Denne afhandlings formal er ikke at sammenligne
anvendelsesomraderne mellem de to forordninger, men databeskyttelsesretten og anvendelse af

personoplysninger er centrale for forstaelsen af EHDS og vil derfor blive behandlet senere. Derfor

4 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/strategy-data besggt d.26/03/2023

5 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrdde COM/2022/197 final,
s. 1.

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedsydelser.

7 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrdde COM/2022/197 final,
s. 17.



inddrages GDPR og dets principper i det omfang det er ngdvendigt for at belyse
sundhedsdataforordningens pavirkning af persondatabeskyttelse og brugen af persondata til

sekundaere formal.

3.2 Afgraensning af digitale sundhedsprodukter

Et andet centralt emne for EHDS er reguleringen, og udbredelsen af digitale sundhedsprodukter,
samt en ny frivillig certificeringsordning for wellness-applikationer. Dette emne vil ikke blive
behandlet i neervaerende fremstilling. Digitale sundhedsprodukter kan fa stor betydning i fremtiden,
men pa nuverende tidspunkt udggr digitale sundhedsprodukter et forholdsvist beskedent

forretningsomrade for Ferring, og vil derfor ikke blive behandlet i denne fremstilling.®

3.3 Afgraensning om krav til EPJ-systemer og udbydere af sddanne systemer

Det bemeerkes at en vigtig del af EHDS omhandler foresldede krav til udbydere af elektroniske
patientjournalsystemer, “EPJ-systemer”. Disse krav retter sig primaert til de juridiske personer, der
udvikler og bringer EPJ-systemer pa markedet. De vaesentligste krav i EHDS ombhandler;
interoperabilitet imellem forskellige EPJ-systemer og sundhedsdataunionen, data- og
cybersikkerhed, dataportabilitet og datakvalitet. Disse mal skal sikres igennem et
certificeringssystem, der minder om det man har set i forordningen om medicinsk udstyr.® Disse nye
krav vil ikke have direkte, eller kun beskeden betydning, for pharmavirksomheder inden for Europa,

af denne grund vil dette emne ikke blive behandlet yderligere i denne fremstilling.

4. Metode

Besvarelsen af problemformuleringen giver anledning til en raekke metode overvejelser. Hvordan
besvares problemformuleringen? Hvilke kilder er anvendt? Hvad er disses indbyrdes vaerdi og deres

relevans for fremstillingen? Og ville et valg af en anden metode have fgrt til en anden konklusion?

8 Ifglge interviews med Ferring har de kun to digitale sundhedsprodukter pd markedet — ingen af disse ville kraeve
certificering efter de nye regler.

% Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrdde COM/2022/197 final,
s. 5.



For at belyse de metodiske overvejelser, skal det fgrst klarlaegges at denne fremstilling er udarbejdet
som led i et sakaldt "Matchmaking forlgb” ved Aalborg Universitet, i samarbejde med den private
pharmavirksomhed Ferring. Dette forlgb indebzerer, at den studerende indgar i et samarbejde med
vaertsvirksomheden og sammen finder parterne den juridisk problemstilling, og yder vejledning
hertil. Dette samarbejde har givet mulighed for at fa indsigt i de arbejdsprocesser og procedurer
som anvendes af internationale pharmavirksomheder, samt muligheden for at undersgge, hvordan
sadanne virksomheder mener at de vil blive pavirket af EHDS, og hvilken betydning det kan have for

maden, de driver virksomhed pa.

4.1 Retsdogmatisk metode

For at belyse de juridiske konsekvenser ved implementeringen af forslaget til EHDS, vil den
retsdogmatiske metode blive anvendt. Den retsdogmatiske metodes formal er at analysere og
beskrive gaeldende ret.’® Det er imidlertid vigtigt at huske at sundhedsdataforordningen pa
nuvaerende tidspunkt ikke er vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet, men er et forslag til
kommende lovgivning. Derfor at der ikke er tale om geeldende ret, som den retsdogmatiske metode
normalt anvendes pa. Den retsdogmatiske metode anvendes dog alligevel, fordi denne fremstillings
formal er at undersgge de juridiske konsekvenser ved implementeringen af
sundhedsdataforordningen. Derfor vil sundhedsdataforordningen blive behandlet som var den
geeldende ret, og dermed blive undersggt ved hjelp af den retsdogmatiske metode. Metoden
tilsigter en systematisering og undersggelse af retsusikkerhed i den gaeldende ret,'! og er derfor
yderest relevant for denne fremstilling. Anvendelsen af denne metode kraever en undersggelse, og

systematisering af relevante retskilder for at belyse den gaeldende retsstilling.?

5. Retskilder

10 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 64.
11 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 66.
12 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 204.



5.1 National ret

Denne specialeafhandling undersgger et forslag til en forordning, og derved en EU-retskilde. Det er
derfor hensigtsmaessigt, at de anvendte retskilder ogsa reflekterer dette. Derfor vil nationale
retskilder kun blive anvendt i det omfang, det er ngdvendigt med eksempler pa, hvordan EU-retten
har pavirket medlemsstaterne direkte, eller hvordan medlemsstaternes nationale lovgivning
pavirker forslaget til sundhedsdataforordningen. | det omfang national lovgivning anvendes i denne
fremstilling, vil det vaere i form af dansk lovgivning, eftersom denne nationale ret er mest

naerliggende.

5.2 EU-ret
Forslaget til sundhedsdataforordningen vil blive en EU-retskilde, i form af en forordning. Derfor
medfgrer dette szerlige metodiske og retskildemaessige overvejelser vedrgrende behandlingen af

EU-ret.

5.2.1 Fortolkning af EU-ret

Nar man arbejder med EU-retskilder, skal disse ikke fortolkes pa samme made som man ville
fortolke national ret.!® Efter danske retstraditioner fortolkes national lovgivning subjektivt og spger
derfor, at undersgge lovgivers hensigt med lovgivningen, typisk igennem anvendelsen af
lovforarbejder.}* Inden for EU-retten tillaegges lovforarbejder ikke den samme vaerdi i og anvendes
derfor sjaeldent som fortolkningsbidrag. Preeambler derimod indgar ofte som en del af EU-retsakter,
som forklarende tekst, og disse anvendes ofte som fortolkningsbidrag, nar det forsgges at fastsla

meningen og udstraekningen af en bestemmelse.*

Seerligt ved anvendelse af national lovgivning, som er udstedt pa baggrund af en EU-retskilde, f.eks.
et direktiv skal der anvendes en direktivkonform fortolkning.’® Den direktivkonforme fortolkning

medfg@rer at enhver EU retsakt, eller retsakt som udspringer af EU-retten skal fortolkes med hensyn

13 Munk-Hansen, Carsten, Den juridiske Igsning, Djgf Forlag, 2017, (1. udg.), s. 47.
14 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 299.
15 Neergaard, Ulla & Nielsen, Ruth, EU ret, Karnov Group Denmark A/S, 2016, (7. udg.), s. 147.
18 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 278.
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til dens EU-retlige status som supernational kilde, som fglge af den delvise suveraenitetsafgivelse til
EU, i medfgr af Grundlovens § 20.17 Dette princip kan sammenfattes saledes, at nationale
fortolkningsformer ikke kan anvendes pa EU-retsakter eller national lovgivning med hjemmel i EU-

retten.

5.2.2 Retskildeveerd —i et EU-perspektiv
For at fastsla betydningen af en EU-retslig kilde, skal dens retskildemaessige veerdi vurderes. Med

EU-retskilder sondrer man traditionelt mellem ”"Hard law” og ”Soft law”.1®

"Hard law” omfatter direktiver og forordninger. Disse to retskilder er begge bindende retskilder,
men skaber ret pa hver sin made. Direktiver retter sig mod medlemsstaterne og kraever
inkorporation eller omskrivning til national ret for at fa retsvirkning i medlemsstaterne.
Forordninger derimod ma ikke inkorporeres, eller omskrives, eftersom de er direkte bindende og
anvendelige i medlemsstaterne, nar de fgrst er tradt i kraft. Forskellen mellem disse to retskilder og
deres anvendelse, handler i hgj grad om det niveau af harmonisering, der gnsker fra EU’s side.
Direktiver vil ofte udformes som minimum direktiver, hvorefter det beskyttelsesniveau, der gnskes
er et mindsteniveau, mens det star medlemsstaterne frit for at implementere direktivet i national
lovgivning med en bedre beskyttelse end minimumsniveauet. Forordninger anvendes derimod nar
EU gnsker en totalharmonisering af det relevante lovgivningsomrade. Brugen af forordninger er
derfor mere indgribende i medlemsstaternes suveraenitet, og anvendes kun hvis det vurderes
proportionelt og ngdvendigt. Afggrelser er ogsa en retskilde omfattet af Hard law, men er ikke

relevante for denne fremstilling.

Betegnelsen ”Soft law” indeholder henstillinger og udtalelser, der er ikke-bindende retsakter.?® |
denne fremstilling vil flere udtalelser og henstillinger fra ekspertgrupper blive anvendt. Disse har
ingen direkte retskildeveerdi, men anvendes til at forsgge at fastsla nogle af de komplekse

udfordringer implementeringen af sundhedsdataforordningen kan have.

17 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 274.
18 Neergaard, Ulla & Nielsen, Ruth, EU ret, Karnov Group Denmark A/S, 2016, (7. udg.), s. 142 f. og 147.
19 Engsig Serensen, Karsten, m.fl. EU-Retten, Djof Forlag, 2014, (6. udg.), s. 95.
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5.3 Udtalelser fra The European Data Protection Board

| Del 2, afsnit 4.1 bliver en udtalelse fra the European Data Protection Board, herefter "EDPB”
anvendt, med henblik pd at understgtte analysen. Det skal bemaerkes at EDPB, er oprettet med
hjemmel i Charteret om grundlaeggende rettigheder og GDPR. Som det fremgar direkte ovenfor, er
udtalelser ikke-bindende, jf. TEUF art. 288. Det bemaerkes dog at Domstolen ofte begrunder deres
afggrelser i EDPB’s udtalelser og at de derigennem far stor betydning for fortolkningen af

databeskyttelsesretten.

5.4 Interviews med Ferring Pharmaceuticals

For at klarleegge konsekvenserne ved implementeringen af EHDS, og de juridiske konsekvenser for
pharmavirksomheder i Europa og Danmark, er der gennemfgrt et antal interviews med relevante
stakeholders hos Ferring. Disse interviews er anvendt til at skabe overblik over et szerdeles
komplekst retsomrade i en dansk-europaeisk kontekst. | Igbet af disse interviews er den
regulatoriske struktur sggt afklaret, herunder hvordan Ferring og andre lignende virksomheder
arbejder med elektroniske sundhedsdata, hvilke udfordringer de ser pa nuvaerende tidspunkt, og
hvilke udfordringer de forudser for sektoren ved implementeringen af EHDS. Disse interviews har
ingen retskildeveerdi og anvendes ikke som en juridisk kilde, men alene som videnskabende og
vejledende. Det kan diskuteres om de erfaringer og procedurer Ferring omtaler i fgrnaevnte
interviews, kan vaere udtryk for saeedvaner i form af branchekutymer? Modsaetningsvist kan det ogsa
diskuteres om en eventuel branchekutyme ikke alene er et udtryk for en snaver mulighed for at
drive pharmavirksomhed, baseret pa sundhedsdata og humanmedicinske laegemiddelforsgg,
grundet den omfattende lovgivning og regulering pa omradet? Uanset anfgres det at seedvaner ikke

spiller nogen stgrre rolle i moderne retspraksis.2°

20 Munk-Hansen, Carsten, Den juridiske Igsning, Djgf Forlag, 2017, (1. udg.), s. 67, f.
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5.5 Anvendelse af juridisk og ikke-juridisk litteratur
Der er bred enighed om at retslitteratur ikke er nogen retskilde, men alene kan anvendes som
overbliksskabende og bidrage med fortolkningsbidrag.?! Flere af sadanne kilder vil blive anvendt for

at understgtte argumentationen i denne fremstilling.

Der vil imidlertid ogsa blive anvendt ikke-juridisk litteratur i denne fremstilling. Disse veerker kan
have karakter af handbgger for praktikere, hvorfor deres kildemaessige veerdi bgr vurderes
realistisk. Flere af disse vaerker er udgivet af "The National Academies of Sciences, Engineering and
Medicine” og gruppeforfattet af mange af de fgrende globale eksperter pa deres respektive
omrader. Disse vaerker anvendes for at skabe overblik over den komplicerede verden, som er
kliniske forspgsdata i et internationalt perspektiv. Der vil ligeledes blive anvendt udsnit fra
legevidenskabelige publikationer, vedrgrende brugen af sundhedsdata og gennemfgrelse af
kliniske forsgg. Disse publikationer er naturligvis ikke retskilder, men er udtryk for resultater pa

baggrund af "peer-reviewed” empiriske undersggelser, der er med til at understgtte deres autoritet.

6. Terminologi og begrebsforklaring

Leegemiddelindustrien er staerkt reguleret, og derfor eksisterer der et omfattende regelsaet, som
har indflydelse pa aktgrerne i sektoren. Det er derfor hensigtsmaessigt at forklare det specialiserede

sprogbrug, som anvendes i denne fremstilling og pa retsomradet generelt.

Det er fgrst og fremmest relevant at afklare, hvad begrebet “elektroniske sundhedsdata” betyder
og omfatter. Det fremgar af EHDS artikel 2, stk. 2, litra a-c, at elektroniske sundhedsdata skal forstas
som data i overensstemmelse med persondataforordningen. GDPR art. 4, stk. 1, nr. 1 definerer
personoplysninger som “enhver form for information om en identificeret eller identificerbar fysisk
person [...], der er szrlige for denne fysiske persons fysiske, fysiologiske, genetiske, [...] identitet”.
Personoplysninger omfatter ogsa “helbredsoplysninger” og “genetiske data”, det er saledes vigtigt
at forsta, at alle informationer vedrgrende en identificerbar fysisk person er personoplysninger,

herunder seerligt helbredoplysninger og genetiske data. Disse kategorier af personoplysninger er

21 Munk-Hansen, Carsten, Retsvidenskabsteori, Djgf Forlag, 2018, (2. udg.), s. 272 ff.
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yderligere betegnet som “seerlige kategorier af personoplysninger” i GDPR og er underlagt ekstra
beskyttelsesforanstaltninger.

| EHDS sondres der mellem ”personlige elektroniske sundhedsdata” og “andre elektroniske
sundhedsdata end personoplysninger”. Ved personlige elektroniske sundhedsdata omfattes data
om sundhed og genetiske data eller data, der leveres i forbindelse med levering af sundhedsydelser
og, som behandles i elektronisk form. Der er saledes tale om personhenfgrbare elektroniske
personoplysninger om sundhed. Ved andre elektroniske sundhedsdata end personoplysninger er
der tale om data om sundhed og genetiske data i et elektroniskformat, men som ikke er
personhenfgrbare i henhold til definitionen i GDPR. | EHDS anvendes betegnelsen ”elektroniske
sundhedsdata” saledes som en samlebetegnelse for, bade personlige elektroniske sundhedsdata og
andre elektroniske sundhedsdata end personoplysninger. | denne fremstilling vil enhver henvisning

til sundhedsdata, skulle forstas som elektroniske sundhedsdata i henhold til EHDS’ definition.

Begrebet “datasubjekt” bliver anvendt i denne fremstilling synonymt om den fysiske person, hvis
elektroniske sundhedsdata bliver anvendt eller er indsamlet fra. Begrebet anvendes da det er en
mere praecis henvisning til den relevante fysiske person, som har afgivet sundhedsdata, eftersom
en dataindehaver eller databruger ogsa kan vaere en fysisk person. Der er saledes ikke tale om et
almindeligt anvendt juridisk begreb, men et begreb der alene anvendes i denne fremstilling for at

hjeelpe pa klarheden og forstaelsen af analysen.

Udtrykket “dataportabilitet” vil ogsa blive anvendt i denne fremstilling. Dataportabilitet er en af de
grundlaeggende rettigheder som GDPR giver datasubjekter i artikel 20. Helt grundlaeggende
omhandler denne rettighed individets krav til at kunne fa udleveret den data, som er indsamlet om
individet af en dataansvarlig, og kunne flytte disse data efter eget gnske. | dette ligger ogsa et krav,
om at den udleverede data skal veere struktureret og pa et almindeligt maskinleesbart format.

Specielt denne rettighed sgger sundhedsdataforordningen at styrke betydeligt.

Senere i undersggelsen vil begreberne “anonymisering” og “pseudonymisering” blive anvendt og

skal derfor afklares. | EHDS artikel 2, stk. 1, litra a fremgar det at definitionerne i

persondataforordningen finder anvendelse i EHDS. Der er tale om to centrale
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databeskyttelsesretlige begreber. GDPR artikel 4, stk. 1. nr. 5 definerer “pseudonymisering” pa

felgende made:

“behandling af personoplysninger pa en sadan mdde, at personoplysningerne ikke
laengere kan henfgres til en bestemt registreret uden brug af supplerende oplysninger,
forudsat at sGdanne supplerende oplysninger opbevares separat og er underlagt tekniske
og organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at personoplysningerne ikke henfgres til
en identificeret eller identificerbar fysisk person”

| praksis er det centrale ved pseudonymisering, at elektronisk sundhedsdata skal deidentificeres pa
en sadan made, at det ikke er muligt at reidentificere datasubjektet uden adgang til det veerktgj,
som er anvendt til pseudonymiseringen. Ved kliniske forsgg, hvor der deles sundhedsdata mellem
et site og en sponsor, vil det ofte vaere i form af pseudonyme data, hvor kun sitet har adgang til den
nggle, som anvendes til at reidentificere datasubjekterne. Pseudonymisering tillader at der arbejdes
med personlige elektroniske sundhedsdata, uden at modtageren af denne sundhedsdata, kan
identificere datasubjektet. Det vil kun vaere sitet, der har indsamlet den relevante personlige

sundhedsdata, der har mulighed for at reidentificere datasubjektet.

Ved fastleeggelse af begrebet anonymisering og anonyme data, skal persondataforordningen
anvendes modsaetningsvist. GDPR art. 1 og 2 begraenser forordningens anvendelsesomrade til at
omfatte behandlingen og beskyttelsen af personoplysninger og personhenfgrbare oplysninger.
Dette betyder helt enkelt at, hvis personoplysningerne ikke kan henfgres til, eller datasubjektet ikke
kan identificeres, sa er ikke tale om personoplysninger i henhold til databeskyttelsesforordningen.

Dette synspunkt st@ttes ogsa af preeambel 26 i GDPR:

“"Databeskyttelsesprincipperne bgr derfor ikke gaelde for anonyme oplysninger, dvs.
oplysninger der ikke vedrgrer en identificeret eller identificerbar person, eller for
personoplysninger, som er gjort anonyme pd en sddan made, at den registrerede ikke eller
ikke lzengere kan identificeres.”

”Primeer- og sekundaer anvendelse” anvendes gentagende i denne fremstilling, og det er vigtigt at
skelne mellem disse begreber. Primaer anvendelse omhandler brugen af sundhedsdata, til levering
af sundhedsydelser for at vurdere, vedligeholde eller genoprette sundhedsstilstanden, samt
ordinering af legemidler til fysiske personer, jf. EHDS art. 2, stk. 2, litra c. Der er saledes tale om

anvendelse af sundhedsdata til behandlingsformal. Ved ”sekundaer anvendelse” af elektroniske
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sundhedsdata forstds; anvendelse af elektroniske persondata til andre formal end
patientbehandling og levering af sundhedsydelser, herunder; videnskabelig forskning, udviklings- og
innovationsaktiviteter for produkter eller tjenester, der biddrager til folkesundheden eller social
sikring eller sikrer et hgjt kvalitets- og sikkerhedsniveau inden for sundhedspleje, laegemidler eller
medicinsk udstyr, jf. EHDS art. 34, stk. 1, litra e og f.

| forleengelse heraf anvendes ogsa betegnelsen ”primare- og sekundaere brugere” herved menes

de aktgrer som beskzeftiger sig ved deres respektive anvendelsesomrader.

Dette projekt omhandler ”life science-jura” men hvad er dette? Life science-jura kan beskrives som
den juridiske disciplin, der omhandler den retlige regulering af life science-sektoren. Life science-
sektoren er ikke klart afgraenset og kan beskrives og afgranses pa mange mader. | denne fremstilling
betegnes life science-sektoren som den industrisektor, der beskzeftiger sig med videnskaben, der
handler om liv, og som danner den videnskabelige baggrund for de industrier, der er baseret pa
denne videnskab.?? De industrier, der er taettest knyttet og mest relevante for denne fremstilling er
”"medicoindustrien” og ”“pharmaindustrien” — Medicoindustrien beskaeftiger sig med forskning,
udvikling og markedsfgring af “medicoudstyr” som f.eks. omfatter pacemakere, kunstige led, eller
noget sa simpelt som plastre. Pharmaindustrien beskaeftiger sig derimod med forskning, udvikling
og markedsfgring af leegemidler, enzymer og lignende produkter. Disse to industrier er neert
beslaegtede med hinanden, og en stor del af den relevante regulering geelder for begge omrader,
men det er juridisk metodisk korrekt at se de to omrader som selvsteendige discipliner. Denne
fremstillings problemformulering er udarbejdet i samarbejde med pharmavirksomheden Ferring, og
derfor vil undersggelsen tage udgangspunkt i pavirkningen af laegemiddelvirksomheder der er en
del af pharmaindustrien. Det skal bemaerkes at EHDS bergrer bade medico- og pharmaindustrien.
Derfor vil de nye krav i sundhedsdataforordningen bergre virksomheder inden for begge industrier
pa tilsvarende vis. Det er ogsa vaerd at notere at mange virksomheder, specielt stgrre virksomheder,
producerer bade medicoudstyr og laegemidler — hvilket understreger, hvor tet de to sektorer er

beslaegtede.

22 pyekjeer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 15 f.
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| det fglgende vil betydningen af kliniske forsgg inden for pharmaindustrien blive gennemgaet.
Normalt vil kliniske forsgg omfatte enhver klinisk afprgvning af enten medicoudstyr eller

forspgslaegemidler,? der sondres normalt mellem interventions- og ikke-interventionsforsgg.

Denne sondring handler om det kliniske forsgg, omfatter anvendelsen af et godkendt;
medicoudstyr, leegemidler, eller behandlingsprocedure, eller om det kliniske forsgg vedrgrer
anvendelsen af ikke-godkendt medicoudstyr, leegemidler eller behandlingsprocedurer, eller om der
er tale om anvendelsen af et godkendt medicoudstyr, leegemiddel, eller behandlingsprocedure, men

pa en ny made, som ikke er omfattet af den oprindelige godkendelse.

Sondringen mellem interventions- og ikke-interventionsforsgg kan opsummeres saledes: “er der
tale om en behandling eller brug, som ikke normalt ville veere foregdet?” — hvis ja sa er der tale om
en behandling som intervenerer i et patientforlgb eller som ligger udenfor en godkendt anvendelse,
og derfor betegnes som et interventionsforsgg.?* Hvis der er tale om et forsgg, der anvender et
legemiddel eller en behandlingsform i overensstemmelse med allerede godkendt praksis vil det
vaere et ikke-interventionsforsgg. For besvarelsen af naervaerende problemstilling er denne sondring
ikke vigtig, eftersom EHDS omfatter anvendelsen af de resultater eller “endpoints” og ikke selve
patientbehandlingen, og derfor finder anvendelse pa begge typer af kliniske forspg. Det er dog
stadig relevant og vigtigt at forsta den juridiske ramme, for at kunne give en fyldestggrende

indfgring i dette komplekse juridiske felt.

Den regulatoriske definition af et klinisk forsgg bgr ogsa diskuteres ud fra et retskildemaessigt
perspektiv. Pa nuvaerende tidspunkt er der to vigtige EU-retskilder, som begge regulerer kliniske
legemiddelforsgg. Den fgrste og eeldste kilde er Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske forsgg med
laegemidler til human brug, herefter ”direktivet om kliniske forsgg”. Dette direktiv har i artikel 4, stk.

1, litra a felgende definition af hvad et klinisk forsgg er: ”

23 Leegemidler, som ikke er markedsgodkendt.

24 Dyekjeer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 130.
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“»klinisk forsgg«: ethvert forsgg pd mennesker, der har til formdl at afdaekke eller
efterprgve de kliniske, farmakologiske og/eller andre farmakodynamiske virkninger af et
eller flere testpraeparater og/eller at identificere bivirkninger ved et eller flere
testpraeparater og/eller at undersgge absorption, distribution, metabolisme og udskillelse
af et eller flere testpraeparater med henblik pG at vurdere sikkerhed og/eller effekt

Det omfatter kliniske fors@g, der foretages pa et sted eller pa flere steder, i en eller flere
medlemsstater”

Imidlertid har EU-lovgiverene vedtaget en forordning, som ophaever og erstatter ovenstaende
direktiv. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forsgg med humanmedicinske laegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF, herefter "CTR”
— ”Clinical Trial Regulation”. Forordningen om kliniske forsgg har en anden definition af begrebet

kliniske forsgg end direktivet har?®:

”»Klinisk forsgg«: en klinisk undersggelse, som opfylder en af folgende betingelser:

a) forsggspersonens udpegelse til en bestemt terapeutisk strategi afgares pd forhand og
folger ikke normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) beslutningen om at ordinere forsggslaegemidlet traeffes sammen med beslutningen om
at inddrage forsggspersonen i den kliniske undersggelse, eller

c¢) der anvendes diagnose- eller kontrolprocedurer ud over normal klinisk praksis over for
fors@ggspersonerne.”

Ved sammenligningen af ordlyden pa definitionen af kliniske forsgg mellem direktivet og
forordningen, kan det ses at forordningens definition er mere daekkende, og omfatter andre kliniske
forsgg end forsgg med testpaeparater. Spgrgsmalet er sa, hvorfor inddrage direktivet om kliniske

forsgg, nar forordningen om kliniske forsgg ophaever direktivet?

Forordningen om kliniske forsgg tradte i kraft d. 16/06/2014, og derfor var gyldig fra denne dag,
men skulle ikke anvendes fgr 6 maneder efter offentligggrelsen af en afggrelse fra EU-
Kommissionen om at EU's nye ”Clinical Trials Information System” (CTIS) havde opnaet fuld
funktionalitet, jf. art. 99, 2. pkt., i henhold til artikel 82, stk. 3. Ophaevelsen af direktivet om kliniske

forsgg fulgte med anvendelsesdatoen af forordningen om kliniske forsgg. CTIS-systemet har

25 Europa-Parlamentets og Radets forordning Nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske
legemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF, artikel 2, stk. 2, nr. 2.
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imidlertid vaeret betydeligt forsinket, og den fgromtalte afggrelse fra Kommissionen,?® blev fgrst
offentliggjort d. 13/07/2021 og derfor fandt forordningen om kliniske forsgg fgrst anvendelse fra d.
13/01/2022. For at komplicere det yderligere har CTR en betydelig overgangsperiode, hvorefter
kliniske forsgg indmeldt under direktivet inden d. 13/01/2022 stadig vil veere omfattet af direktivets
regelsaet i 3 ar fra anvendelsesdatoen, jf. forordningen om kliniske forsgg art. 98, stk. 1.

Saledes eksisterer der to parallelle reguleringer og definitioner af kliniske forsgg pa nuveerende
tidspunkt. Det vurderes mest hensigtsmaessigt at forholde sig til CTR alene, fordi direktivet inden
for fa ar vil veere endeligt ophaevet, og langt de fleste nye kliniske forsgg vil vaere indgivet pa den
nye forordning. Denne fremstilling spger at kortleegge de regulatoriske rammer for fremtiden og
deres indvirkning pa de relevante aktgrer, og derfor vil forordningens definition af kliniske forsgg

ligges til grund for denne undersggelse.

7. Struktur

Fremstillingen er struktureret sadan at forgdende Del 1 omhandler rammerne, metoden og
strukturen for den videre undersggelse. Del 2 vil undersgge konsekvenserne ved implementeringen
af EHDS for pharmavirksomheder og datasubjekter. Afsnit 1 vil undersgge baggrunden og strukturen
for forslaget til sundhedsforordningen. Afsnit 2 vil forklare hvad et klinisk forsgg er og hvorfor det
er relevant i relation til sekundaer anvendelse af sundhedsdata. Afsnit 3 vil undersgge betydningen
for fortrolige oplysninger, og undersgge EHDS’ betydning for skabelsen og beskyttelsen af
immaterielle rettigheder. Afsnit 4 vil undersgge implementeringens betydning for beskyttelse og
brugen af sundhedsdata. Den 3. del vil veere opsamling og konklusionen pa fremstillingen, samt

henvisning til de anvendte kilder og litteratur.

26 Kommissionens afggrelse 2021/1240 af 13. juli 2021 om EU-portalens og EU-databasen for kliniske forsgg med
humanmedicinske lzegemidlers overholdelse af kravene i artikel 82, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) nr. 536/2014.

19



Del 2: Undersggelsen

1. Forslaget til sundhedsdataforordningen

For at kunne vurdere konsekvenserne ved et lovforslag er det vaere relevant at undersgge, hvorfor
forslaget til lovgivningen ser ud som det ggr. Hvad er baggrunden for lovforslaget? Hvad bygger det
pa? hvad er formalet med forslaget? Og hvilke hensyn balanceres over for hinanden? | det fglgende

vil sundhedsdataforordningens skabelse og udformning blive undersggt.

1.1 Valg af forordning som retsakt

Forslaget til sundhedsdataforordningen bygger pa et tidligere EU-direktiv. Direktiv 2011/24/EU af 9.
marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser?’, blev
gennemfgrt som et tidligere forsgg pa at udnytte de teknologiske muligheder for, at knytte
medlemsstaternes graenseoverskridende sundhedsydelser taettere. Seerligt artikel 14 i direktivet er
relevant for denne fremstilling. Artikel 14 hjemler et frivilligt e-sundhedsnetveerk, hvor de
medlemsstater som har valgt at deltage i sundhedsnetvaerket, kan dele recepter og
patientresumerer mellem ”“primaere brugere”. Den resulterende platform hedder "MyHealth@EU”
og er kun gennemfgrt af 10 medlemsstater og ”virkningen heraf har vaeret temmelig begraenset.”?®
Den begraensede effekt vurderes at skyldes frivilligheden af platformen. Konsekvensen af den
begraensede raekkevide af direktivet om graenseoverskridende sundhedsdataydelser har medfert,
at det er blevet valgt at anvende en forordning som retsakt for EHDS. Det vurderes at en forordning,
med dets direkte anvendelse overfor borgere, virksomheder, savel som medlemsstater vil medfgrer
en mere ensartet gennemfgrelse inden for anvendelsesomradet, og undgd en fragmenteret
gennemfgrelse af EHDS. Beskyttelseshensyn, paregnelighed, samt beskyttelse af den europaiske

sundhedsdatagkonomi vaegter ogsa hgijt i valget af forordning som gennemfgrelsesretsakt.?®

27 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedsydelser (direktivet om graenseoverskridende sundhedsydelser).

28 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade COM/2022/197 final,
s. 9.

2 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade COM/2022/197 final,
s. 9.
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Kommissionen evaluerede tre Igsningsmodeller og to varianter af disse, fgr de besluttede sig for
retsakt og implementeringsmetode. Den fgrste Igsningsmodel byggede pa et princip om lav grad af
intervention og frivillige tiltag. | lyset af direktivet om graenseoverskridende sundhedsydelser blev
det vurderet at frivillige lgsninger ikke er hensigtsmaessige til at regulere sundhedsdata i EU.
Lgsningsmodel 2 og 2+ bygger pa en steerk og fast EU-retlig ramme omkring sundhedsdata, mens
forvaltningen af og gennemfgrelsen af de relevante systemer vil blive implementeret af nationale
organer. 2+ varianten medfgrer en obligatorisk certificeringsordning af EPJ-systemer for at sikre
interoperabilitet imellem de mange forskellige EPJ-systemer inden for EU. Den tredje og sidste
version og variant indeholder det samme som Igsningsmodel 2+, men implementeringen af og
styringen af de relevante organer vil veere ved EU-organer — og derved laengere vak fra
medlemsstaterne.3°

Den fortrukne Igsning er Igsningsmodel 2+, bevarer et hgjt niveau af harmonisering og styring, men
overlader det til medlemsstaternes egne organer at administrere adgangen og systemerne.
Kommissionen vurderede at en implementering af model 3 eller 3+ ville medfgre for hgje
omkostninger for sekundaere brugere, samt sma og mellemstore virksomheder “SMV”. Det habes
at krav om interoperabilitet imellem EPJ-systemer vil lede til en "trickle-down” effekt, hvorefter det
bliver nemmere for datasubjekter at flytte og fa adgang til deres sundhedsdata overalt i Unionen,
mens det bliver nemmere og mere effektivt for sekundaere brugere at anvende sundhedsdata

effektivt og derved styrke det indre marked.

1.2 Det overordnede formal med sundhedsdataforordningen
Valget af forordning som retsakt er nu blevet undersggt, herefter er det centrale spgrgsmal; hvad

er formalet med sundhedsdataforordningen?

Helt overordnet fremgar det af fgrste betragtning i preeamblen til EHDS at "Formdlet med denne

forordning er at oprette det europeeiske sundhedsdataomrade [...].”

30 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomradde COM/2022/197 final,
s. 14.

21



Som naevnt ovenfor lykkedes det ikke med direktivet om granseoverskridende sundhedsydelser,
eller GDPR at skabe et effektivt og sammenhangende europaeisk sundhedsdataomrade. EHDS vil
forspge at skabe det europaiske sundhedsdataomrade ved at styrke fglgende omrader og
rettigheder: 1) fysiske personers ret til adgang, kontrol og dataportabilitet inden for EU, 2)
forbedringer i anvendelsen af sundhedsdata til brug for bade primaer- og sekundeaer anvendelse;
herunder forskning, innovation og udvikling af personlige laegemidler. Til sidst skal reguleringen af
og certificering af EPJ-systemer ogsa naevnes, eftersom det er et af midlerne anvendt for at sikre
harmonisering, og dataportabilitet imellem medlemsstaterne, dette emne behandles ikke

dybdegdende i denne fremstilling.

De to kerneelementer i det europeaeiske sundhedsdataomrade, der behandles i denne fremstilling,
er saledes; 1) styrkelse af datasubjekternes kontrol og rettigheder over egne personoplysninger,
herunder sundhedsdata og 2) sikre en bedre og mere strgmlignet anvendelse af sundhedsdata

inden for EU.

For at styrke individets kontrol med egne sundhedsdata inden for det europaiske sundhedsomrade,
er der i EHDS fokus pa at styrke retten til dataportabilitet, der findes i GDPR art. 20. Retten til
dataportabilitet for datasubjekter betyder at disse skal kunne fa alle de personoplysninger som
denne har afgivet til en dataansvarlig, udleveret til sig, pa et almindeligt anvendt og maskinlaesbart
format, jf. GDPR art. 20 stk. 1. Efter stk. 2 af bestemmelsen har datasubjektet ret til at kreeve sine
personoplysninger overfgrt fra en dataansvarlig til en anden dataansvarlig, hvis det er teknisk
muligt. Netop kravet om udlevering af personoplysninger har inden for sundhedssektoren og de
tilstedende industrier vaeret praeget af udfordringer. F.eks. ved skrifte af praktiserende laege til
anden laege kan det vaere umuligt at fa overfgrt sine sundhedsdata, eller dataen bliver udleveret pa
en CD-rom eller i printet form.3! Denne proces er ogsa forbundet med en stor mangde
administrativt arbejde og spild af ressourcer, samt kvalitetstab. Ligeledes kan der veere udfordringer
med at dele data imellem f.eks. Regionerne i Danmark, fordi de fem Regioner har hvert deres eget

EPJ-system, eller procedurer for flytning af data. Den manglende interoperabilitet imellem de
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forskellige EPJ-systemer har medf@rt betydelige udfordringer for det danske sygehusvaesen, fordi
disse systemer ikke er designet til at vaere kompatible med hinanden. Dette har endda resulteret i
et borgerforslag, med et gnske om et samlet EPJ-system i Danmark, sa patienterne bedre kan flytte

sine sundhedsdata hvortil de har brug for det.??

Sundhedsdataforordningen sgger at Igse problemerne for datasubjekternes dataportabilitet, ved at
stille krav og kraeve selvcertificering af EPJ-systemerne som udbyderene leverer. Disse vil indeholde
et krav om at sundhedsdata skal leveres i et format, som kan anerkendes og accepteres i hele EU,
samt krav om at sundhedsdata, nemt og gnidningsfrit, kan overfgres fra et system til et andet.
Gennemfgrelsen af dette vil pge dataportabilitet for datasubjekterne og medfgre en effektivadgang
til at kraeve deres ret til dataportabilitet gennemfgrt, i medfgr af GDPR art. 20. Det bemaerkes dog
ogsa at krav om selvcertificering, vil medfgre omkostninger for udbyderene af EPJ-systemer, og
sandsynligvis ogsa for alle de aktgrer, som vil skulle omlaegge deres processer for at tilpasse sig de
nye krav. Det anfgres samtidigt at de potentielle fordele ved strgmligning og effektivisering af
dataadgangen, og de afledte resultater i form af bedre sundhedsydelser og produkter klart vil

oppeveje enhver udgift pa laengere sigt.3

Det andet kerneelement i forslaget til EHDS er at sikre bedre, og hurtigere af adgang til anvendelsen
af sundhedsdata inden for det europaeiske omrade. Inden for EU eksisterer der allerede mange
forskellige databaser, indsamlinger af sundhedsdata og individuelle datasaet. Disse dataseet
reprasenterer ofte en betydelig investering i indsamling og behandling af kildedata. Pa nuvaerende
tidspunkt er der problemer ved sekundzer anvendelse af disse datasaet og databaser, som er
begrundet i den meget uensartede fortolkning og anvendelse af reglerne i GDPR. Dette har det ledt
til en fragmentering af adgangen og anvendelsen af disse datasaet indenfor EU.3* Konsekvensen
heraf er at det kan veere besveerligt, eller direkte umuligt at anvende data indsamlet til et formal, til

et andet formal. For at Igse dette problem vil EHDS stille krav om at dataindehavere skal stille

32 https://www.borgerforslag.dk/se-og-stoet-forslag/?1d=FT-01508
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forskellige kategorier af sundhedsdata til radighed for sekundaer anvendelse.?* Dette indebarer en
forpligtelse til at ggre hidtil fortrolige oplysninger, herunder sundhedsdata tilgaengelige for andre
brugere, til forskellige formal. Sundhedsdataforordningen laegger op til at de kategorier af
sundhedsdata som skal ggres tilgaengelige, skal vaere brede nok til at kunne blive anvendt til
sekundaer brug, men samtidig ikke sa omfattende at de kraenker individets rettigheder. At finde den
rette balance herimellem vil veere altafggrende for om realiseringen af det europeiske

sundhedsdataomrade bliver en bzeredygtig realitet.

En anden og meget central konsekvens af EHDS’ krav om tilgaengeligggrelse af sundhedsdata til brug
for sekundzer anvendelse er personkredsen. De bergrte enheder omfatter: ”offentlige,
almennyttige eller private sundheds- eller plejeudbydere, offentlige, almennyttige og private
organisationer, foreninger eller andre enheder, offentlige og private enheder, der udfgrer forskning
i sundhedssektoren, og som behandler ovennaevnte kategorier af sundheds- og sundhedsrelaterede
data.”® Det betyder at det ikke kun er det offentlige, eller offentligt finansierede enheder og
organer som skal ggre deres data tilgeengelige, men ogsa private virksomheder og enheder, som
indsamler eller behandler sundhedsdata. Dette vil betyde, at naesten alle pharmavirksomheder
inden for EU vil blive palagt at skulle ggre deres datasaet tilgaengelige. Det bemaerkes dog at
"mikrovirksomheder” er undtaget denne forpligtelse. Mikrovirksomhed definereres som en
virksomhed med mindre end 10 medarbejdere og en arlig omsaetning pa under 2 millioner euro, jf.
artikel 3 i henstilling om definitionen af mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder af

06/05/2003.

Indsamlingen og behandlingen af sundhedsdata ved pharmavirksomheder er ofte genenmfgrt som
led i udviklingen af nye lzegemidler. Udviklingen af leegemidlet er oftest sket pa baggrund af en serie
af kliniske forsg@g, som genererer sundhedsdata for at dokumentere virkningen af leegemidlet. Den

senere patentering og markedsgodkendelse af et leegemiddel er saledes bundet op pa disse

35 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomradde COM/2022/197 final,
s. 37.
36 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomradde COM/2022/197 final,

betragtning nr. 40, s. 37.
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sundhedsdatasaet, hvis vaerdi kan vaere pa adskillige milliarder af kroner for virksomheden, der har
udviklet det. Det er derfor af central betydning for disse virksomheder at de bevarer det ngdvendige
niveau af beskyttelse for deres datasset, uden at dette resulterer i at de bliver ubrugelige for
formalet. Der er sdledes en stor interesse i den europaiske pharmaindustri for hvordan
implementeringen af sundhedsdataforordningen kommer til at blive, og hvilken pavirkning det vil

III

fa for hele sektoren. | “meddelelse fra Kommissionen En laegemiddelstrategi for Europa” fremgar
det ogsa at EU-lovgiverene anser leegemiddelindustrien som en af de vigtigste industriomrader i
hele EU, og at EU aktivt vil forspge at styrke den ledende position den europeiske
laegemiddelindustri har.3” Sundhedsdataforordningen er et led i gennemfgrelsen af den europaeiske
legemiddelstrategi, om denne forordning vil ggre laegemiddelindustrien mere konkurrencedygtig,

eller om EHDS vil medfgre flere udfordringer, vil blive undersggt pa centrale omrader i det fglgende.

1.3 Grundlzaeggende rettigheder
| begrundelsen til EHDS fremgar det, at retsgrundlaget til forordningen er artikel 16 og 114 i

traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsmade "TEUF”.

TEUF art. 16, stk. 1 vedrgrer individets ret til beskyttelse af personoplysninger om individet selv.
Hermed har EU med hjemmel i individets grundlaeggende rettigheder, fastsldet at retten til
individets datakontrol ligger inden for den Europaeiske Unions anvendelsesomrade. TEUF art. 16,
stk. 2 giver samtidigt EU-lovgiverene kompetence til at udforme og fastsaette retsakter for at sikre
beskyttelsen af fysiske personer og anvendelsen af personoplysninger. Den vigtigste retskilde til
forfglgelse af formadlet om beskyttelse af individets personoplysninger er utvivisomt
databeskyttelsesforordningen. Det fremgar af forslaget til EHDS at selvom GDPR har vaeret effektiv,
sa har den ikke formadet at fremme individets ret til dataportabilitet i tilstraekkeligt omfang. Det er
derfor et af hovedformalene, at sundhedsdataforordningen skal fremme individets adgang til

dataportabilitet, og derved styrke individets kontrol over egne personoplysninger.3® Det er sdledes

37 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, det Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget “En lzegemiddelstrategi for Europa” COM/2020/761 final. s. 2, 10 f.
38 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomradde COM/2022/197 final,
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ikke meningen at EHDS skal erstatte GDPR, nar det drejer sig om sundhedsdata, men derimod skal
EHDS understptte udbredelsen af individets beskyttelse af personoplysninger, herunder retten til

dataportabilitet.

TEUF art. 114 vedrgrer EU-lovgiverenes ret til at fremsatte lovgivning, hvis formalet er en
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning for at harmonisere og virkeligggre det europaiske
indre marked, i overensstemmelse med TEUF art. 26. Ved at angive art. 114 som retsgrundlag
tydeligggres det, at anvendelsen af sundhedsdata inden for EU udgegr en klar og uadskillelig del af
detindre marked. | begrundelsen til EHDS fremgar det tydeligt at der gnskes en harmoniseret tilgang
til det europaeiske sundhedsdataomrade.?®

Det fremgar af forslaget til EHDS, at den hidtidige uharmoniserede adgang til sundhedsdata og
brugen heraf, har fgrt til ungdvendige omkostninger og administrative forsinkelser i de forskellige
jurisdiktioner. lgennem EHDS sg@gges en styrkelse af det indre markeds funktion, og den frie
bevaegelighed for varer og tjenesteydelser.’® Det fremgar direkte af begrundelsen til EHDS, at
”"sundhedsdatadrevne produkter og tjenester ofte udvikles ved hjzlp af elektroniske sundhedsdata

fra forskellige medlemsstater og senere markedsfgres i hele EU.”*

1.4 Modstridende eller komplimenterende hensyn

| det foregaende er udformningen af forslaget til EHDS blevet undersggt. Det kan konkluderes, at
det tidligere direktiv om graenseoverskridende sundhedsydelser, ikke har veeret et effektivt redskab
til at skabe den europaiske sundhedsdataunion. Derfor har EU-lovgiverene valgt at fremsaette EHDS
som en forordning, der vil vaere direkte anvendelig og forpligtende i medlemsstaterne. Det vurderes
at valget af forordning som retsakt er den bedste Igsning, ndr man ser pa mal og resultater, i
overensstemmelse med det grundlaeggende princip om proportionalitet. Princippet om naerhed

bliver ikke bergrt, da det forekommer abenlyst at harmonisering af det europeiske

39 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomradde COM/2022/197 final,
s.6f.
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sundhedsdataomrade, bedst sker ved lovgivningstiltag fra EU selv. Det virker derfor
hensigtsmaessigt at sundhedsdataforordningen netop er en forordning grundet gnsket om en
effektiv harmonisering. Det kan udledes at EHDS supplerer og udvider de rettigheder, som er fastsat
i GDPR, uden at EHDS erstatter denne. Man kan overveje om eksistensen af to sidestillede
forordninger, der begge regulerer det samme omrade, er hensigtsmaessigt for de aktgrer og
praktikere som skal navigere inden for sundhedsdataomradet — tiden og implementeringen i praksis
vil vise om der skabes mere klarhed pa omradet, eller om sundhedsdataomradet bare bliver endnu

mere reguleret.

Forordningens hovedformal er at skabe det europziske sundhedsdataomrade. Dette skal
virkeligggres igennem to kerneinitiativer. For det fgrste skal datasubjekternes rettigheder styrkes
igennem ¢@gget fokus pa dataportabilitet og @get kontrol over egne data. Det er malet at
datasubjekterne selv vil kunne flytte deres elektroniske patientjournaler "EPJ” rundt med dem inden
for EU. Dette skal sikre adgang til bedre sundhedsydelser for individet, og pa samme tid effektivisere
hele den europaiske sundhedssektor, ved at mindske ressourcespild pa ungdvendige udredninger,
procedurer og behandlinger, som individet maske allerede har faet i et andet land. For at
gennemfgre dette vil sundhedsdataforordningen indfgre krav om at EPJ leveres pa et format og
sprog, som er almen tilgeengeligt for hele Unionen, samtidigt med at EPJ-systemerne skal indrettes
sadan at overfgrsel og adgang til data sikres pa tvaers af hele EU igennem

selvcertificeringsprocedurer rettet om udbyderne af EPJ-systemer.

En anden indbygget konsekvens af EHDS er kravet om gensidig anerkendelse af patientjournaler,
recepter og andre dokumenter fra medlemsstaternes side. Dette spiller ind i et af de grundlaeggende
principper i EU-retten; forbud mod diskrimination pa grund af nationalitet, samt princippet om

gensidig anerkendelse.

Det andet kerneelement i gennemfgrelsen af det europaeiske sundhedsdataomrade er at sikre en
bedre og hurtigere adgang til anvendelse af sundhedsdata til sekundaere formal, som f.eks.
forskning, innovation og udvikling af personlige laegemidler, aktiviteter der vil vaere til gavn for

samfundet som helhed. For at sikre en bedre anvendelse af sundhedsdata, vil dataindehaverne af
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sundhedsdatasaet vaere forpligtet til at ggre disse tilgaengelige, sa andre databrugere kan anmode
om at fa datasaet udleveret til egne formal. En bedre adgang til anvendelse af data har lenge veeret
et stort hdb og gnske for mange aktgrer i sektoren, der ofte bruger store ressourcer pa at indhente
de forngdne tilladelser, samtykker, og etiske godkendelser for at kunne indsamle, behandle og
anvende sundhedsdata. Det er interessant at bemaerke, at det er mere eller mindre alle aktgrer som
normalt arbejder og behandler sundhedsdata, der vil veere omfattet af kravet om at skulle stille
sundhedsdata til radighed. Det kan fa den konsekvens, at szerligt pharmavirksomhederne bliver
udfordret pa ejendomsretten til det arbejde, der udfgres pa baggrund af sundhedsdata. | Del 2,

afsnit 3 skal disse potentielle konsekvenser undersgges i yderligere.

Dernaest kan det konkluderes at sundhedsdataforordningen udstedes med hjemmel i TEUF art. 16
og 114. Dette betyder Kommissionen tilsigter en styrkelse af individets ret til beskyttelse af
personoplysninger, og som navnt tidligere skal dette gennemfgres ved en styrkelse af
dataportabilitet og interoperabilitet. Specielt dataportabiliteten bliver beskrevet som ”i dag er det
sveert for fysiske personer at udgve deres rettigheder over deres elektroniske sundhedsdata,
herunder adgang til og overfgrsel af dem nationalt og pd tvaers af graenserne”*? netop derfor er det

en af de grundlaeggende rettigheder for individet som sgges styrket med forslaget til EHDS.

Mens TEUF art. 16 retter sig mod beskyttelse af individets rettigheder, retter TEUF art. 114 sig mod
harmonisering af medlemsstaternes lovgivning for at fremme det indre markeds funktion. Life
science-sektoren og leegemiddelindustrien er blandt kerneindustrierne i det europaiske omrade.
Det er dbenlyst at den digitale tidsalder har betydet, at flere og flere virksomheder og industrier nu
beskaeftiger sig med datadrevne forretningsmodeller, og at de produkter de leverer, er resultaterne
heraf. Det er imidlertid ogsa tydeligt at anvendelsen af personoplysninger, og saerligt
helbredsoplysninger, er underlagt en saeerdeles omfattende og tung regulering. Dette kan betyde, at
EU inden for fa ar mister sin dominerende position pa det globale marked til andre aktgrer som ofte
er underlagt langt mindre regulering vedrgrende anvendelsen af sundhedsdata. Det er derfor

hensigten at EHDS skal medfgre en mere harmoniseret og klar retsstilling for anvendelsen af

42 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade COM/2022/197 final,
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sundhedsdata til sekundare formal. Dette medfgrer en balancegang mellem styrkelsen af individets
beskyttelse, og bedre og hurtigere adgang til at kunne anvende sundhedsdata til andre formal, end
det de oprindeligt var indsamlet til. Disse er ikke ngdvendigvis modstridende hensyn, som EU-
lovgiverne anfgrer, men mere regulering af anvendelsen af sundhedsdata kan medfgre en negativ
pavirkning af den europaziske konkurrenceevne. Modsat kan en effektiv harmonisering af
reguleringen pa sektoren medfgre en betydelig konkurrencefordel for firmaer pa det europeeiske

marked.

2. Sundhedsdataforordningens betydning for Kliniske forsgg

| dette afsnit vil kliniske forsgg blive undersggt. Hvad er formalet med kliniske forsgg? Hvad er et
klinisk fors@g? Hvordan gennemfgres et klinisk forsgg? Og hvorfor er det vigtigt med anvendelsen
af sundhedsdata i relation til kliniske forsgg? Og hvordan kommer sundhedsdataforordningen til at

pavirke kliniske forsgg i fremtiden?

2.1 Hvad er formalet med kliniske forsgg

Denne fremstilling tager udgangspunkt i industri sponsorerede kliniske interventions
leegemiddelforsgg. Formalet med disse kliniske forsgg er at undersgge et ikke-godkendt
leegemiddels effekt, absorption og bivirkninger, pa en videnskabelig og systematisk made i
overensstemmelse med galdende lovgivning og praksis.*®* | praksis vil mange kliniske
leegemiddelforsgg veere igangsat af de private pharmavirksomheder, der udvikler nye innovative
leegemidler og processer til patientbehandling, med henblik pada at opnda en
markedsfgringsgodkendelse.** Dette afspejler sig ogsa i formalet med et klinisk forsgg. Selvom
formalet kan anskues anderledes, hvis vi undersgger de andre aktgrer og deres roller i det kliniske

forsgg.

For pharmavirksomheden er hovedformalet, at undersgge og validere effekten af et

forsggsleegemiddel, med henblik pa at opna en markedsfgringsgodkendelse og bringe laegemidlet i

3 Dyekjeer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 127.
44 Dyekjeer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 135.
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omsaetning. Initiativtageren til et klinisk forsgg betegnes i CTR som ”“Sponsor” og baerer ansvaret
overfor myndighederne, for finansiering, tilrettelaeggelse og gennemfgrelsen af det kliniske forsgg,
jf. CTR art. 2, stk. 2, nr. 14. En Sponsor kan vaere bade en fysisk, eller mere normalt, en juridisk
person, og mange af de opgaver, der pahviler Sponsor kan lovligt uddelegeres til befuldmaegtigede

aktgrer — ofte sakaldte ”Contract Research Organisations”, herefter benavnt “CRO”.

For legefaglige aktgrer vil formalet med deres medvirken i et klinisk forsgg typisk veere at fremme,
og opna ny viden om et givent sundhedsvidenskabeligt omrade. Ved at medvirke i kliniske forsgg
far de muligheden for at biddrage til den nyeste forskning og udvide deres ekspertise inden for den
relevante patientbehandling. De laegefaglige aktgrer vil normalt vaere laeger, tandlaeger eller andet
sundhedspersonale, ansat ved hospitalsvaesenet. Laegen der er ansvarlig for gennemfgrelsen af et

klinisk forsgg pa et forsggssted betegnes i CTR som en ”“Investigator”, jf. art. 2, stk. 2, nr. 15.

For patienterne vil formalet i at medvirke som forsggsperson i et klinisk forsgg naturligt veere, at fa
adgang til alternative laegemidler eller behandlingsmetoder, som patienten ellers ikke ville have
adgang til. Derudover medvirker forsggspersonen ogsa til at fremme laegevidenskaben generelt, ved
at veere testperson pa et forsggslaegemiddel, der ville kunne hjelpe andre lignende patienter. Det
bemaerkes, at en forsggsperson ikke kan, eller ma modtage betaling for at medvirke som
forsggsperson i et klinisk forsgg, men alene er berettiget til at modtage godtggrelse for rimelige

omkostninger i forbindelse med sin medvirken i det kliniske forsgg.*®

2.2 Hvad er et klinisk forsgg

Som fastlagt i Del 1, afsnit 6 anvendes CTR’s definition af “kliniske forsgg” i denne fremstilling.
Sdledes skal der veere tale om kliniske procedurer som ligger uden for den normale
behandlingsprocedure, og at der sammen med beslutningen om at fravige den normale
behandlingsprocedure, er truffet en beslutning om at inddrage patienten i et klinisk forsgg, jf. CTR
art. 2, stk. 2, nr. 2. Fgr der foretages inklusion af forsggspersoner i et kliniske forsgg, vil der altid

vaere gennemfgrt omfattende preekliniske forsgg — forsgg pa dyr for at teste toksicitet og virkning.

45 Dyekjeer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 127.
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Kliniske laegemiddelforsgg er naesten altid organiseret i 4 fortlpbende faser. Hvis et klinisk forsgg
ikke opnar de gnskede resultater i de tidlige faser, sa fortsaettes det kliniske forsgg ikke til de naeste
faser og afbrydes. En gennemgang af de forskellige kliniske faser kan veere omfattende, men til brug

for denne fremstilling kan det kortfattet illustreres nedenfor.

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4

g »> @& »E O

Early discovery Safety and best Response to Results studied Treatment
and ongoing dosage levels are new treatment Submit to regulatory is marketed
preclinical research determined is recorded and agency for approval
analysed
1-2 dozen <100 > than 100 > than 1000
participants participants participants involved

Illustration fra https://www.cancer.nsw.gov.au/research-and-data/cancer-clinical-trials-in-nsw/how-do-clinical-trials-

progress

Forudsat at resultaterne af fase I-lll er positive og fordelene oppevejer risikoen for patienterne, vil
der blive udstedt en markedsfgringsgodkendelse af enten det Europaiske legemiddel agentur
"EMA”, eller det relevante nationale organ f.eks. i Danmark er det Leegemiddelstyrelsen. En
markedsfgringsgodkendelse er den formelle tilladelse til at bringe laegemidlet i omsaetning inden
for det omrade det er godkendt i.¢ EU har en saerlig styrkeposition i dette henseende, som bestar i
det EU-retlige princip om gensidig anerkendelse. Efter dette princip vil nationale organer i andre
medlemsstater skulle anerkende en markedsfgringsgodkendelse udstedt af en medlemsstat,
medmindre sarlige anerkendelsesveerdige arsager taler imod dette. | praksis betyder det, at et

andet nationalt organ vil kunne lzegge de forudgdende kliniske forsgg og kliniskdokumentation til

46 Dyekjaer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 29 f.
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grund for deres egen behandling af ansggningen om markedsfgringsgodkendelsen, og derved

sparer alle parter tid og ressourcer pa en ellers omfattende godkendelsesproces.

2.3 Hvordan gennemfgres et klinisk forsgg
| det foregdende er rammerne om det kliniske forsgg sggt klarlagt. | dette afsnit vil den faktiske

gennemfgrelse af et klinisk forsgg blive undersggt.

Som angivet i det ovenstaende, er det ofte de private pharmavirksomheder, der er Sponsorer til
kliniske forsgg. Som regulatorisk Sponsor af et klinisk laagemiddelforsgg, er det Sponsors opgave
indhente de forngdne tilladelser og godkendelser fgrend et klinisk forsgg pabegyndes. Det er
Sponsors ansvar at udfeerdige en udfgrlig plan for, hvordan et klinisk forsgg skal gennemfgres ved
forskningscentrene. Denne plan betegnes “forsggsprotokol” eller mere normalt Protokollen, og skal
b.la. indeholde: malsaetninger, studiedesign, metodologi, statistiske overvejelser, og
tilrettelaeggelse af studiet, jf. CTR art. 2, stk. 2, nr. 22. Protokollen er et af de vigtigste dokumenter
i ethvert klinisk forsgg, og tager forrang over alle andre dokumenter, nar det vedrgrer den faktiske
patientbehandling. Dette fremgar bl.a. i § 7 BEK nr. 695 af 12/06/2013 Bekendtggrelse om god
klinisk praksis i forbindelse med kliniske forssg med laegemidler pd mennesker, benaevnt ”GCP-
bekendtggrelsen”, hvorefter et klinisk forsgg kun ma gennemfgres i overensstemmelse med en
godkendt protokol, og fravigelser fra protokollen kun ma ske, hvis det er med henblik pa

patientsikkerhed.

| CTR fremgar det at “Et klinisk forsgg skal underkastes en videnskabelig og etisk vurdering og
godkendes i overensstemmelse med denne forordning.”, jf. CTR artikel 4, stk. 1 om
forhandsgodkendelse. Denne bestemmelse betyder at et klinisk forsgg skal godkendes fgr det kan
pabegyndes. Selve godkendelsen af et klinisk forsgg bliver foretaget af de relevante nationale
etiske- og videnskabelige komiteer. Det er saledes op til medlemsstaten at oprette og drive deres
egne nationale komitéesystemer, f.eks. er det i Danmark de Videnskabsetiske Medicinske Komitéer

"VMK”, jf. komiteloven.*’

47 LBK nr. 1338 af 01/09/2020 Bekendtggrelse af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.
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Som fglge af ikrafttreeden og den fulde anvendelse af CTR, skal alle ansggninger om kliniske
leegemiddelforsgg inden for EU, indgives til den nye feelleseuropaeiske databaseportal CTIS. Der er
saledes tale om en centraliseret ansggningsproces forankret ved EMA via CTIS, men en decentral
behandling af selve ansggningen. Den nye procedure i medfgr af CTR er en stor fordel for Sponsor,
fordi det betyder at der kun er en indgang og et ansggningsskema som skal anvendes, frem for
tidligere, hvor der skulle sgges tilladelse i samtlige medlemsstater, hvor Sponsor gnskede at

gennemfgre det kliniske forsgg.

Efter Sponsor har faet godkendt anmodningen om gennemfgrelsen af et klinisk forsgg, vil denne
begynde at kontakte behandlingsinstitutioner med henblik pa at oprette forsggscentre, normalt
benaevnt "Sites”, i de relevante medlemsstater. Denne del af processen er i hgj grad preeget af
kontraktret og internationale standarder. Kontraktprocessen resulterer i en aftaleretlig kontrakt
mellem Sponsor og Site, typisk betegnet Clinical Trial Agreement - "CTA”. CTA’en regulerer
samarbejdet mellem parterne, og er central for at fastseette den indbyrdes fordeling af rettigheder
og forpligtelser. Centrale emner i CTA’en omfatter f.eks.: ansvar, skadeslgsholdelse, retten til — og
brugen af studieresultater og data. CTA’en anses som vaerende det vigtigste dokument vedrgrende
selve aftaleforholdet mellem Sponsor og Site. Det bemaerkes at der ikke er en global eller regional
template herfor, men mange CTA’s ligner hinanden, som fglge af den omfattende regulering pa
omradet.

”

Et andet centralt dokument for kliniske forsgg er ”informeret samtykke erklering”, normalt
forkortet ”ICF” (Informed Consent Form). Ifglge CTR art. 28, stk. 1, litra ¢, ma et klinisk forsgg kun
gennemfgres, hvis forsggspersonen, eller dennes retlige repraesentant, har afgivet informeret
samtykke til at deltage i det kliniske forsgg. Kravene til ICF er omfattende, og bergres bade af CTR
og af national lovgivning, men opsummeres saledes, at forsggspersonen skal vaere i stand til at forsta
det kliniske forsggs mal, fordele, risiko, og omfang. Det er ligeledes et krav at forsggspersonen er
bekendt med retten til at traekke sit samtykke til deltagelsen i det kliniske forsgg tilbage. Det er

Sponsors ansvar at udfaerdige ICF’en, og denne skal godkendes sammen med Protokollen igennem

CTIS.
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Forudsat alt ovenstaende er godkendt, gennemfgrt og i overensstemmelse med geldende
lovgivning, vil det faktiske kliniske forsgg kunne pabegyndes pa de relevante Sites. Investigatoren
begynder at inkludere forsggspersoner til det kliniske forsgg i overensstemmelse med Protokollen
og CTA’en. Enten skal Sitet inkludere et specifikt antal forsggspersoner, eller processen foregar i
aben konkurrence med andre Sites. Sidelgbende, foretages den egentlige kliniske afprgvning af
forspgsleegemidlerne pa forsggspersonerne. Den viden og data, der genereres i Igbet af det kliniske
forsgg er altafggrende for alle parterne, men specielt Sponsor, fordi denne data enten validerer

eller modbeviser den formodede effekt af forsggslaegemidlet.

Dette afsnit har sdledes gennemgaet den faktiske gennemfgrelse af et klinisk forsgg, fra indsamling
af godkendelser og tilladelser, til patientbehandlingen. | det fglgende afsnit vil indsamlingen og

behandlingen af sundhedsdata i kliniske forsgg blive undersggt.

2.4 Anvendelsen af digitale sundhedsdata i kliniske forsgg

Alle skridt foretaget af Investigatoren i overensstemmelse med Protokollen, skal dokumenteres i en
"Trial Master File”, som er den samlede dokumentation for den retmaessige gennemfgrelse af et
klinisk forsgg ved et Site. Der vil sdledes vaere en trial master file ved hvert Site, men den data som

genereres ved Sitet overfgres ogsa til Sponsor, og indgar derfor i Sponsors egen trial master file.®

Fra Sponsors synsvinkel er den vigtigste opgave afprgvningen af forsggsleegemidlet pa
forsggspersonerne, og den efterfglgende databehandling og analyse. | overensstemmelse med
GDPR ma personoplysninger, herunder sundhedsdata, kun behandles hvis der er et lovligt

behandlingsgrundlag, jf. art. 6, stk. 1 og artikel 9, stk. 2.

De mest normale behandlingshjemler til behandling af sundhedsdata er samtykke, jf. GDPR artikel

9, stk. 2, litra a, og j om behandlingen af szerlige oplysninger til videnskabelige eller historiske

48 Dyekjaer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 137.
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forskningsformal i overensstemmelse med artikel 89 stk. 1. — behandling af fglsomme oplysninger
uden udtrykkeligt samtykke.

Det skal bemaerkes at et dataretligt samtykke ikke er det samme som ovenfornaevnte informerede
samtykke om deltagelsen i et kliniske forspg.*® Det vil normalt vaere Sponsors opgave at udarbejde
et lovligt dataretligt samtykke, mens det vil vaere Investigators opgave at indhente samtykket fra
forspgspersonen, eller dennes retlige vaerge. Det skal ogsa anfgres at der inden for
medlemsstaterne er divergerende fortolkninger vedrgrende anvendelsen af samtykke som
behandlingshjemmel for kliniske forsgg. Denne uoverensstemmende fortolkning udspringer af
forskellige fortolkninger af om, hvorvidt der er en klar ubalance mellem datasubjektet og den
dataansvarlige.®® Diskussionen er omfattende og ligger uden for denne fremstilling, men naevnes
fordi den sekundaere anvendelse af sundhedsdata rummer visse begraensninger afhaengig af,
hvilken behandlingshjemmel sundhedsdata er indsamlet pa. Disse begraensninger vil blive

behandlet i afsnit 4.

Den lgbende indsamling af elektroniske sundhedsdata fra det kliniske forsgg bliver foretaget ved
Sitet af Investigatoren, og dennes personale. Indsamlingen og afrapporteringen til Sponsor foregar
igennem sakaldte Case-Report Forms, "CRF”. En CRF er knyttet til den enkelte forsggsperson, og
indeholder alle de oplysninger indsamlet om forsggspersonen i forbindelse med det kliniske forsgg.
Indsamlingen til CRF’en vil ofte indeholde en blanding af udtraek fra de forskellige EPJ-systemer ved

Sitet, samt nye sundhedsdata indhentet fra det kliniske forspg.>?

Det er relevant fra et databeskyttelsesretligt synspunkt at undersgge, hvilke typer af data og

personoplysninger indsamles i en CRF, og hvordan CRF’en behandles efterfglgende.

Typen af oplysninger indsamlet vil naturligvis variere alt efter det kliniske forsggs formal og struktur.

| kliniske leegemiddelforsgg vil der ofte blive indsamlet oplysninger som f.eks.: alder, kegn,

9 Dyekjeer, Karen, m.fl,, Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 269 f.
%0 Dyekjaer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 270.
1 Denne definition findes f.eks. ogsd i GCP-bekendtggrelsen § 2, stk. 1, nr. 13. og er udtryk for en global standard

fremgangsmade vedrgrende dataindsamling i kliniske forsgg.
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race/etnicitet, eksisterende sygdomme, seksualitet, blod- og vaevsprgver, samt reaktioner og
bivirkninger til forsggsleegemidlet. Som det fremgar af afsnittet om begreber og terminologi, vil
langt de fleste af disse oplysninger veere omfattet af GDPR’s begreb om szerlige oplysninger, og skal
derfor behandles i overensstemmelse med de gaeldende regler og principper i henhold til GDPR.
Dette betyder, at disse personoplysninger ogsa er omfattet af EHDS begreb om personlige
elektroniske sundhedsdata. Hvad dette betyder vil blive diskuteret i afsnit 2.5 nedenfor. Inden
CRF’en bliver delt med Sponsor eller andre aktgrer i det kliniske forsgg vil dataen i CRF'en normalt
blive deidentificeret igennem pseudonymisering, hvorefter personhenfgrbare informationer bliver
erstattet af et nummer eller en kode. Pseudonymiseringen anvendes ogsa i forhold til hvilke
forsggspersoner, der far forsggslaegemidlet og, hvem der far placebo eller referencelegemidlet.
Dette er et vigtigt princip i kliniske forsgg og skal sikre at eventuelle bias ikke kommer til udtryk og
kaldes normalt for ”blinded” eller "double-blinded”, hvis bade Investigator og Sponsor ikke har
kendskab til, hvilke forsggspersoner har faet forsggsleegemidlet og hvem, der har faet placebo eller
referencelaegemidlet. Dette princip er helt centralt for at sikre at bias ikke pavirker Sponsor nar
denne skal evaluere effekten af dens leegemiddel, og dermed om deres investering har baret frugt

eller ej.

Efter indsamlingen af data i CRF'en er det naeste skridt datavalidering og monitorering, som er en
af de vigtigste mader til at sikre at resultaterne fra et klinisk forsgg er retvisende. Monitorering
falder under Sponsors ansvarsomrade, men kan som med mange andre forpligtelser uddelegeres til
en ekstern partner ved brug af en monitoreringsaftale. Ved monitorering vil samtlige CRF blive
gennemgaet af fagprofessionelle for at sikre, at der ikke er nogle uoverensstemmelser i datasaettet.
Disse kunne f.eks. veere at Investigator har angivet, at en mandelig forsggsperson har faet foretaget
en abort eller lignende. Monitorering er et omfattende arbejde og kan veere szerdeles
omkostningsfuldt for Sponsor, men er ogsa ngdvendigt for at validere de konklusioner det kliniske

forsgg kommer frem til, monitorering finder hjemmel i CTR artikel 48.

Nar datavalidering og monitoreringsfasen af et klinisk forsgg er gennemfgrt, vil Sponsor pabegynde

analysen af de indsamlede kliniske data. Dette sker i overensstemmelse med den procedure

Sponsor har angivet i Protokollen, og i henhold til GCP. Resultaterne af analysen bliver kaldt
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"Endpoints”. Endpoints er ikke defineret i CTR, men skal forstas som pradefinerede resultater, f.eks.
reduktion i stgrrelsen af en tumor efter behandlingen, eller mortalitet. Endpoints bruges til at
vurdere effektiviteten af et lzegemiddel og be- eller afkraefte hypotesen med det kliniske forsgg.
Endpoints er sdledes determineret af analysen af datasubjekternes sundhedsdata, og udggr kernen
af resultaterne for det kliniske forsgg. Efter indsamlingen og analysen af alle resultaterne fra Sites,
vil Sponsor herefter kunne drage de relevante konklusioner for om der er videnskabeligt bevis for

om forsggslaegemidlet er sikkert og effektivt.

Konklusionerne og resultaterne for det kliniske fors@g samles herefter i to centrale dokumenter. Det
ferste er den tidligere naevnte, Trial Master File, som opbevares af bade Sponsor og Site, og er
central for opfyldelse af dokumentationskrav og for at imgdekomme eventuelle audits fra de
relevante myndigheder i medlemsstaterne. Ifglge CTR art. 58 skal Trial Master File opbevares i

mindst 25 ar efter afslutningen pa det kliniske forsgg.

Det andet centrale dokument er ”Clinical Study Report”, benavnt "CSR”. CSR’en indeholder alle de
ngdvendige informationer, der ggr det muligt for den rapporterende medlemsstat at vurdere
indholdet, gennemfgrelsen, effekten, bivirkninger, dataindsamling og endpoints, samt statistiske
overvejelser, med henblik pa at udstede eller naegte markedsfgringstilladelse til forsggsleegemidlet.
Der er saledes tale om en rapport, der virker som en form for konklusion pa studiet. For at sikre
tilstraekkelig gennemsigtighed og offentlighed i kliniske forsgg gennemfgrt inden for EU skal CSR’en
gores offentligt tilgaengelig.>? Dette stiller nogle udfordringer, navnlig respekten for privatlivets fred
i henhold til persondataforordningen, og problemstillinger vedrgrende fortrolige oplysninger,

herunder forretningshemmeligheder og beskyttelse af immaterielle rettigheder.

Det skal ogsa bemaerkes at Sponsor er ansvarlig for at offentligggre et resumé af formalet,
gennemfgrelsen og resultaterne, samt endpoints i CTIS, senest et ar efter det kliniske forsgg er

afsluttet, jf. CTR artikel 37, stk. 4. Dette resume skal ledsages af et leegmandsresumé, der indeholder

52 Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade COM/2022/197 final,

praeambel 67.
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de vaesentligste informationer om det kliniske forsgg. Reglerne for disse to resumés indhold er

fastsat i bilag IV-V i CTR.

2.5 Hvordan pavirker sundhedsdataforordningen kliniske forsgg i fremtiden

| det foregdende er brugen af sundhedsdata i kliniske forsgg blevet undersggt. Procedurerne for
rekruttering og indsamling af sundhedsdata, samt betydningen for Sponsor. Herefter er det relevant
at undersgge, hvordan forslaget til sundhedsdataforordningen kommer til at pavirke brugen og

offentligg@relsen af sundhedsdata i relation til kliniske forsgg.

Forst og fremmest skal det fastslas at pharmavirksomheder ved gennemfgrelse af kliniske forsgg er
omfattet af sundhedsdataforordningens anvendelsesomrade. | EHDS artikel 1 om genstand og
anvendelsesomrade fremgar det "fastsaetter regler og mekanismer til stgtte for sekundaer
anvendelse af elektroniske sundhedsdata”, jf. EHDS art. 1, stk. 2, litra c. Som det fremgar af Del 1,
afsnit 6, betyder sekundaer anvendelse b.la. anvendelse af elektroniske sundhedsdata til andre
formal end patientbehandling, herunder videnskabelig  forskning,  udviklings- og
innovationsaktiviteter, der biddrager til folkesundheden, eller sikrer et hgjt kvalitets- og
sikkerhedsniveau inden for laegemidler, jf. EHDS art. 2, stk. 2, litra e, i overensstemmelse hermed er
der ikke nogen tvivl om at private pharmavirksomheders aktiviteter, herunder kliniske forsgg er
omfattet af anvendelsesomradet for sundhedsdataforordningen. Det fremgar yderligere af artikel
1, stk. 3, litra b, at sundhedsdataforordningen finder anvendelse pa dataansvarlige og
databehandlere, der er etableret i Unionen og som behandler elektroniske sundhedsdata, fra
datasubjekter, som er etableret i Unionen, jf. litra c, herefter er der ingen tvivl om at Sponsor, i
dennes funktion som, enten dataansvarlig, eller databehandler vil vaere omfattet af det personelle

anvendelsesomrade for sundhedsdataforordningen.

Med sundhedsdataforordningen introduceres der nye begreber og forpligtelser for Sponsor. De

mest relevante af disse, i forhold til pharmavirksomheders pavirkning og funktion, vil blive

undersggt og fastlagt herefter.
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Dataindehaver defineres som “enhver fysisk eller juridisk person, som er en enhed eller et organ i
sundheds- eller plejesektoren, eller som udfgrer forskning i forbindelse med disse sektorer [...].”, if.
EHDS artikel 2, stk. 2, litra y. Der er tale om en bred definition af begrebet dataindehaver, der ogsa
fremstar uklar. Der skal dog ikke veere nogen tvivl om at private aktgrer, der gennemfgrer kliniske
forsgg, eller forskning inden for life science-sektoren er omfattet af definitionen af dataindehaver.
Dette kan udledes ved anvendelse af en formalsfortolkning af EHDS artikel 33, stk. 1, litra j og I-m,
hvor det direkte fremgar, at dataindehavere skal stille elektroniske sundhedsdata fra kliniske forsag,
forskningskohorter, data fra biobanker og seerlige databaser til radighed for sekundaer anvendelse.
Det fremgar ogsa af stk. 2 i samme bestemmelse, at kravet om tilradighedsstillelse af ovenstaende
elektroniske sundhedsdata, ikke omfatter dataindehavere, der defineres som mikrovirksomheder.
Det kan sdledes modsatningsvist udledes, at private virksomheder, der ikke er defineret som

mikrovirksomheder, er omfattet af kravene som dataindehaver.

Begrebet datatilladelse skal defineres som “en administrativ afggrelse udstedt til en databruger af
et organ med ansvar for adgang til sundhedsdata eller en dataindehaver med henblik pd behandling
[...] til sekundaere formdl, [...],”, jf. EHDS artikel 2, stk. 2, litra aa. Datatilladelsen er sdledes retlige
tilladelse for en databruger, der fastsaetter betingelserne for anvendelsen af elektroniske

sundhedsdata til sekundaere formal.

Databruger defineres i EHDS artikel 2, stk. 2, litra z, som ”en fysisk eller juridisk person, der har lovlig
adgang til personlige elektroniske sundhedsdata eller andre elektroniske sundhedsdata end
personoplysninger til sekundaer anvendelse” denne definition fastslar at enhver, der har indhentet,
og lovligt anvender elektroniske sundhedsdata til sekundaer anvendelse er omfattet af begrebet
som databruger. | sundhedsdataforordningen vil databrugeren veere den aktgr, der ansgger og far
udstedt en datatilladelse eller adgang til en dataindehavers datasaet og anvender datasaettet i

overensstemmelse med datatilladelsen.

Til sidst skal definitionen af et datasaet i art. 2, stk. 2, litra ab kort bergres. EHDS’ definition af

datasat er "en struktureret samling af elektroniske sundhedsdata”, hvorefter det ma konstateres at

der er tale om en sardeles bred fortolkning af, hvad et datasaet er. Det betyder at enhver

39



struktureret samling af elektroniske sundhedsdata skal anses som et dataset i
sundhedsdataforordningens forstand. Det ma derfor anses som varende usandsynligt at der vil
opsta tvivl om en samling elektroniske sundhedsdata er omfattet af sundhedsdataforordningens

anvendelsesomrade.

Der er saledes ingen tvivi om at private pharmavirksomheder, vil vaere omfattet af
sundhedsdataforordningens anvendelsesomrade, og at deres arbejde med elektroniske
sundhedsdata i forbindelse med forskning og kliniske forsgg er omfattet. Herefter er det relevant at
undersgge, hvilke nye krav pharmavirksomhederne vil skulle tilpasse sig og overholde, hvis forslaget

til sundhedsdataforordningen bliver til geeldende lovgivning.

| medfer af EHDS artikel 33, skal dataindehavere som minimum stille de kategorier af elektroniske
sundhedsdata oplistet i stk. 1 af bestemmelsen. Som det fremgar oppeover, sa inkluderer disse
kategorier b.la. elektroniske sundhedsdata fra kliniske forsgg, forskningskohorter, undersggelser
vedrgrende sundhed og data fra biobanker, samt sarlige databaser. Af szerlig relevans for

datasubjekterne, fremgar det ogsa deres EPJ’er er omfattet.

Kravet om at skulle stille EP)’erne til radighed, stiller nogle vigtige spgrgsmal til, hvordan individets
rettigheder beskyttes effektivt? Og hvordan det skal veere muligt for dataindehavere at opfylde
deres forpligtelse i EHDS uden at veere i modstrid med GDPR. Det fremgar af EHDS artikel 33, stk. 5
at "Hvis den fysiske persons samtykke er pdkraevet i henhold til national lovgivning, skal organer med
ansvar for adgang til sundhedsdata sikre overholdelse af de forpligtelser, der er fastsat i dette
kapitel, for at for at give adgang til elektroniske sundhedsdata.” Denne bestemmelse spger at
impdekomme de eventuelle udfordringer, som en eventuel radighedsstillelse af EPJ'er og
elektroniske sundhedsdata kunne skabe med medlemsstaternes nationale lovgivning. Den naevner
dog intet om foreneligheden med GDPR’s begraensninger for videregivelse og behandling af

personoplysninger. Disse udfordringer vil blive diskuteret neermere i afsnit 4 nedenfor.
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| artikel 41 af EHDS oplistes de opgaver dataindehaveren er forpligtet til at varetage. Listet i stk. 1,
og er forpligtelsen til at stille elektroniske sundhedsdata til radighed i henhold til artikel 33, og

samarbejde i god tro med organerne med ansvar for adgang til sundhedsdata.

Dette er naturligvis den mest centrale opgave for dataindehaveren, for understgttelse af sekundaer
anvendelse af elektronisk sundhedsdata. Hertil fglger en forpligtelse for dataindehaveren til at
fremsende en generel beskrivelse af det dataseet, den er i besiddelse af, til organet, jf. EHDS art. 41,
stk. 2. Det fremgar ikke af forordningen hvilken tidsmaessig begransning disse forpligtelser gzelder,
og det er saledes uklart om kravene i art. 41 kun omfatter datasaet indsamlet efter at EHDS traeder
i kraft? Eller om dataindehaver retroaktivt vil skulle ggre historiske datasaet tilgaengelige efter den
nye procedure? Et eventuet krav om retroaktiv virkning ville medfgre en kempe byrde for
pharmavirksomheder i EU. Specielt de store pharmavirksomheder, vil have gennemfgrt utallige
kliniske forsgg inden for bare en 10-arig periode. Ligeledes er der ikke taget stilling til hvordan
virksomhederne skal forholde sig til andre krav om, f.eks. opbevaring og destruktion af dataseet
efter 25 ar i henhold til CTR, og kravet om dataminimering og sletning af personoplysninger i GDPR

art. 17 og art. 5, stk. 1, litra c.

Efter EHDS artikel 41, stk. 4 er dataindehaveren forpligtet til at stille de anmodede sundhedsdata til
radig for organet med ansvar for dataadgang, senest 2 maneder efter at have modtaget anmodning
fra organet. Fristen kan i seerlige tilfeelde forleenges med yderligere 2 maneder det fremgar dog ikke

af sundhedsdataforordningen, hvilke szerlige tilfeelde der er tale om.

Dataindehaveren er ogsa forpligtet, hvis denne er i besiddelse af andre elektroniske sundhedsdata
end personoplysninger, til at ggre disse sundhedsdata dabent og offentligt tilgaengelige pa en
database, sa alle kan bruge disse data uden restriktioner, jf. EHDS artikel 41, stk. 6. Det fremgar ikke
af forordningen om det er dataindehaveren selv, der skal drive denne database, eller om disse vil
blive oprettet efter en feelles Europaeisk standard og forvaltning. Hvis det er dataindehaveren selv,
der har ansvaret for at oprette og drive disse abne databaser, vil det vaere endnu en forpligtigelse

og byrde for pharmavirksomhederne.
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Sidst skal det ogsa bemaerkes, at Kommissionen tillegges retten til at kunne andre
dataindehaverens forpligtelser i fremtiden, igennem anvendelsen af delegerende retsakter. Dette
er med til at skabe endnu en kilde til retsusikkerhed, og medvirker til at ggre det regulatoriske miljg

mere uparegneligt for dataindehavere, herunder private pharmavirksomheder.

Det er ogsa relevant at oveveje, hvad den data dataindehaverene stiller til radighed, kan anvendes
til af databrugerne og hvordan det pavirker deres virksomhed. | EHDS artikel 34 fremgar det, hvilke
formal, hvortil elektroniske sundhedsdata kan behandles til sekundser anvendelse. Det bemaerkes
forst og fremmest at de fleste af aktiviteterne, der hjemles i artikel 34, vedrgrer aktiviteter til
varetagelse af offentlige interesser i folkesundheden, jf. stk. 1, litra a, understgttelse af bedre
lovgivning basseret pa empiri, jf. stk. 1, litra b, uddannelse og undervisningsaktiviteter i sundheds-
og plejesektoren, jf. stk. 1, litra d. | relation til disse aktiviteter er det sveert at finde argumenter
imod anvendelsen af elektronisk sundhedsdata til disse formal. Det er ligeledes tvivisomt at private
pharmavirksomheder, ville vaere imod anvendelsen af de digitale sundhedsdata de har indsamlet,
forudsat at  geeldende regler  vedrgrende beskyttelse af  personoplysninger,

forretningshemmeligheder og intellektuelle ejendomsrettigheder er overholdt.

Der hvor de private aktgrer derimod, vil vaere betaenkelige for brugen af sundhedsdata indhentet
og skabt af dem, er ved EHDS artikel 34, stk. 1, litra e-g. Disse hjemler muligheden for at der gives
datatilladelse eller adgang til brug for; videnskabelig forskning inden for sundheds- eller
plejesektoren, udviklings- og innovationsaktiviteter for produkter, tjenester, leegemidler eller

medicinsk udstyr, samt udvikling og traening af Al-systemer og algoritmer.

Eftersom at der ikke er nogen begraensning pa, hvilke aktgrer kan anmode om adgang til data, vil
det vaere muligt for konkurrerende virksomheder, at anmode om datasezet fra en konkurrent, og
derigennem fa direkte og indirekte indsigt i den metodik, strategi eller forretningsplan
dataindehaveren er i besiddelse af. Dette er en stor bekymring for Sponsorer af kliniske
leegemiddelforsgg, der bemaerker at dette kan give en signifikant fordel til en konkurrent i deres
egen udvikling af konkurrerende produkter. Det angives at dette kunne forkorte den periode, hvor

virksomheden med fgrste produkt pa markedet, kan nyde godt af den markedseksklusivitet, der
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ligger i fordelen ved at veere fgrste pa markedet. Konsekvensen heraf kan vaere at det er mindre

attraktivt at investere i skabelsen af nye investigative leegemidler.>3

Sponsorer udtaler ogsa bekymring for at eventuelle forskningsresultater, vil blive anvendt eller
fortolket illoyalt i relation til den anvendte metode, og at dette kan vaere med til at skabe mistillid
til producenterne af laegemidler og life science-sektoren generelt.>* Ifglge EMA, der tidligere har
forsggt at implementere et krav om offentligggrelse af sundhedsdataszet, (et tidligt forslag til den
nu geeldende CTR), er industri-Sponsorenes 3 stgrste bekymringer: 1)beskyttelse af patientdata og
privatliv, 2) hvordan EMA vurderer “forretningshemmeligheder”, beskyttelsen af immaterielle
rettigheder, og deres brug af konkurrenter for at opna en konkurrence fordel, samt 3) lovligheden,

og handhaevelse af datadelings aftaler mellem EMA og databrugere.>®

Til sidst skal EHDS artikel 49 diskuteres. Efter denne artikel vil det vaere muligt for en ansgger at
anmode om dataadgang eller dataanmodning til elektroniske sundhedsdata fra en enkelt
dataindehaver. Dette betyder, at det i praksis vil vaere muligt for en konkurrerende virksomhed, at
anmode om alle sundhedsdata vedrgrende et specifikt klinisk forsgg, og pa den made opna dyb
indsigt i en konkurrents forsknings- og produktpipeline. | praksis vil dette kunne medfgre en
betydelig fordel for producenten af et generisk leegemiddel, for at opna en markedsfgringstilladelse
til et bioxekvivalent leegemiddel. Ydermere pafgrer det den enkelte dataindehaver en administrativ
byrde ved at skulle administrere og besvare anmodninger om data direkte fra andre aktgrer, end

kun fra organet med adgang til sundhedsdata.

53 Institute of Medicine (IOM), Sharing Clinical Trial Data: Maximizing benefits, minimizing risk, 2015, The National
Academies Press, s. 62 f.

54 Institute of Medicine (IOM), Sharing Clinical Trial Data: Maximizing benefits, minimizing risk, 2015, The National
Academies Press, s. 64.

55 |nstitute of Medicine (IOM), Sharing Clinical Trial Data: Maximizing benefits, minimizing risk, 2015, The National

Academies Press, s. 69.
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2.6 Opsamling pa kliniske forsgg

Formalet med dette afsnit har veeret at forklare, hvad kliniske lzegemiddelforsgg er og hvorfor disse
er vigtige i forhold til forslaget til EHDS. Det kan saledes konkluderes at et klinisk forsgg, i
overensstemmelse med definition i CTR er en klinisk afprgvelse af et forsggsleegemiddel pa
forsggspersoner, for at undersgge virkningen og sikkerheden af forsggsleegemidlet. Det konstateres
at kliniske forsgg er underlagt en ganske omfattende og grundig regulering. Ligeledes kan det
konstateres at GDPR spiller en stor rolle for gennemfgrelsen af kliniske forsgg og sundhedsforskning
generelt. Det omfattende regelseet har resulteret i en omfattende regulering af
ansggningsprocesser, udstedelse af markedsfgringstilladelser og hvordan tilladelser indhentes

forinden et klinisk forsgg kan pabegyndes.

Det er ligeledes vigtigt at huske pa det krydsfelt kliniske forsgg opererer i, nemlig mellem privatretlig
regulering, med omfattende kontraktret, og den offentligretlige regulering, herunder
forvaltningsretten og samspillet med offentlige hospitaler. Dette medfgrer ligeledes, til tider,

modstridende hensyn og formal for de forskellige aktgrer i et klinisk forsgg.

Det blev ogsa konstateret, at ansvars- og rettighedsfordelingen mellem parterne er kompleks.
Sponsor baerer det overordnede ansvar for gennemfgrelsen af det kliniske forsgg i
overensstemmelse med geeldende lovgivning, men er afhaengig af sammenspil med de andre
aktgrer. Det fremgar ogsa tydeligt, at det er umuligt at gennemfgre, og opnda en
markedsfgringstilladelse til et legemiddel, uden at inkludere og teste virkningen af et laegemiddel
pa forsggspersoner. Dette betyder, at sundhedsdata derfor er hele forretningskernen for private

pharmavirksomheder.

Denne sundhedsdata indsamles normalt af Investigator, pa baggrund af tilladelser, informeret
samtykke og datatilladelser. Disse sundhedsdata er i et moderne klinisk forsgg altid elektroniske, og
indsamles fra forsggspersonens EPJ, og som led i det kliniske forspg. Disse elektroniske
sundhedsdata samles i en fil benzevnt CRF, overfgres til Sponsor, hvor disse monitoreres,

datavalideres og analyseres i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i protokollen.
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Herfra indgar den elektroniske sundhedsdata i anonymiseret forstand i studiets Clinical Study
Report “CSR”, der udggr den samlede dokumentation for gennemfgrelsen af det kliniske forsgg, og
som uploades pa CTIS. Her vil CSR’en blive offentliggjort, uden forretningshemmeligheder,
personhenfgrbare oplysninger eller data, der kan skade immaterielle ejendomsrettigheder.
Offentligggrelsen sker efter behandlingen af anmodningen om markedsfgringstilladelse er afsluttet

og dermed undgar at nyhedsskade en eventuel patentering.

Til sidst er forslaget til EHDS er blevet undersggt med henblik pa at fastsaette, hvordan den vil
komme til at pavirke brugen af elektroniske sundhedsdata i forbindelse med kliniske forsgg i
fremtiden. Det kan konstateres at private pharmavirksomheder er omfattet af det personelle
anvendelsesomrade i EHDS, i medfgr af deres funktion som dataindehaver. Det kan ligeledes
konstateres, at resultaterne og elektroniske sundhedsdata fra kliniske forsgg er omfattet af kravet
om at skulle ggres tilgaengelige til sekundaer anvendelse. Det er ogsa interessant at elektroniske
sundhedsdata, der indeholder eller omfatter beskyttede intellektuelle ejendomsrettigheder,
forretningshemmeligheder og fortrolig information ogsa er omfattet af anvendelsesomradet. Dette
medfg@rer en betydelig usikkerhed i henhold til, hvordan disse beskyttede rettigheder bevarer deres
beskyttelse, men stadig stilles til radighed til sekundaer anvendelse. Det bemaerkes ogsa at der er
intet til hinder, for at en konkurrerende virksomhed anmoder om adgang til sundhedsdata fra en

konkurrent, og denne adgang kan fgre til konkurrencefordele for databrugeren.

Det fremgar ogsa direkte af EHDS, at EPJ’er skal ggres tilgaengelige til sekundaer anvendelse. Dette
medfgrer betydelige udfordringer fordi, der ofte ikke vil vaere hjemmel til at videre give disse til
tredjemand, og at det er et generelt princip i GDPR at personoplysninger kun ma anvendes til det
formal de er indsamlet til. Dette kan potentielt medfgre en betydelig udhuling af datasubjekternes

ret til privatliv, samt begraensninger af de rettigheder datasubjekterne har i GDPR.

Helt overordnet fremstar forslaget til sundhedsdataforordningen upracis, eller ugennemarbejdet
pa mange signifikante omrader. Dette medfgrer en stor retsusikkerhed for bade datasubjekterne
og for de private virksomheder, der er afhaengige af elektroniske sundhedsdata for at kunne drive

deres virksomhed.
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3. Betydningen for frembringelse og beskyttelse af Immaterielle

rettigheder og fortrolige oplysninger

| forleengelse af de foregaende afsnit om betydningen af kliniske forsgg, vil betydningen af EHDS i
relation til beskyttelse af immaterielle rettigheder og fortrolige oplysninger blive undersggt. Fgrst
vil patentsystemet og betydningen for udviklingen af lezegemidler bliver beskrevet og undersggt,
herefter vil betydningen for frembringelse og beskyttelse af immaterielle rettigheder og fortrolige
oplysninger blive undersggt, og til sidst vil der veere en diskussion af pavirkningen af balancen

mellem generiske- og innovative laegemidler.

3.1 Patentretten og betydningen for udviklingen af lzegemidler

| det fglgende vil patentsystemet blive beskrevet og undersggt kort, med henblik pa at fastsl3,
hvorfor det internationale patentsystem er vigtigt for pharmavirksomheder. Helt overordnet kan
det siges at patentsystemet er omfattende harmoniseret internationalt, men at det eksisterer i tre
horisontale systemer: nationalt, europaeisk, og internationalt. Det nationale system er forankret i et
lands egen lovgivning som f.eks. den danske patentlov, der dog har gennemgdet en omfattende
harmonisering i henhold til EU-retten. Det europaiske system er forankret om Den Europaiske
Patent Organisation, "EPO”, i henhold til Den Europzeiske Patentkonvention, ”"EPK”. Det bemaerkes
at dette ikke er et EU-system, men en international konvention, som dog er tiltradt af samtlige EU-
lande og adskillige andre lande i Europa. Det sidste system er det internationale system igennem
Patent Cooperation Treaty, ”"PCT-systemet”, der ogsa er en international traktat, som 153 nationer
har tiltradt. Administrationen PCT-systemet er varetaget af World Intellectual Property Organization
(WIPQ). Disse tre systemer repraesenterer det samlede system for patentbeskyttelse i verden.
Forskellen mellem disse er territorialt anvendelsesomrade og bagvedlaeggende hjemmel, mens

disse systemer indholdsmaessigt, er meget ens.
Hvordan far man et patent? Patenter udstedes pa baggrund af en ansggning indgivet til enten det

nationale system, EPO eller PCT-systemet. Ansggningsmyndigheden vil herefter vurdere om der er

grundlag til at udstede et patent i det, eller de omrader der ansgges for. Vurderingen fortages efter
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de tre samme kumulative krav, navnligt: nyhedskravet, kravet om opfindelseshgjde, og industriel
anvendelse. Det bemaerkes at det er direkte muligt at patentere det aktive del af et l&egemiddel som

et stofpatent.

Nyhedskravet er et krav om objektiv global nyhed, som betyder at enhver nyhed eller information
der offentligggres om den opfindelse, der gnskes patenteret, er nyhedsskadende. Det betyder, at
hvis der findes nyhedsskadende oplysninger om opfindelsen vil en ansggning om patent blive afvist
pa grund af dette. Tidspunktet for vurderingen for nyhed er pa ansggningstidspunktet, og det
bemaerkes at det er muligt for opfinderen at nyhedsskade sig selv ved at publicere eller offentligggre

information om opfindelsen.>®

Kravet om opfindelseshgjde medfgrer et krav om vaesentlig adskillelse fra den kendte teknik. Dette
fastslds igennem en vurdering af, hvad den naermeste kendte teknik er, hvilket problem den nye
opfindelse prgver at Igse, og om den nye opfindelse er abenlys for en almindelig praktiker pa
omradet.>’ Der er saledes et krav om at den nye opfindelse har "opfindelseshgjde”, pa engelsk
"inventive-step” og det saledes ikke er en abenlys forbedring eller progression af en eksisterende

opfindelse.

Det sidste og mindst udfordrende krav til patentering af en opfindelse er; kravet om industriel
anvendelighed. | praksis vil dette krav sjeldent vaere en udfordring, eftersom opfinderen alene skal
sandsynliggre at der kan veere et marked til afsatning af opfindelsen. | relation til
pharmavirksomheder, vil dette vaere abenlyst da forskningen og udviklingen af det nye leegemiddel

er med henblik pa afsatning af laegemidlet.

Hvis disse tre ovenstdende krav er opfyldt, vil behandlingsorganisationen udstede et patent med

udgangspunkt i ansggerens krav i de designerede lande.

56 Bjgrn Larsen, Torsten, Markedsretten, Karnov Group Denmark A/S, 2019, (1. udg.), s. 128.
57 Bjgrn Larsen, Torsten, Markedsretten, Karnov Group Denmark A/S, 2019, (1. udg.), s. 129.
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Men hvad er formadlet med patentretlig beskyttelse? Formalet med ansggning og opnaelse af
patentretlig beskyttelse, er at opna eneretten til at udnytte patentet gkonomisk og forbyde andre i
at udnytte den beskyttede opfindelse. Patentretlig beskyttelse er sdledes et incitament til forskning
og innovation. Eneretten anses som varende af altafggrende betydning for de innovative
pharmavirksomheder, der ofte bruger enorme ressourcer pa forskning, udvikling og afprgvelse af
nye leegemidler.>® Eneretten tillader disse innovative pharmavirksomheder at afskrive deres
investeringer i forskning og udvikling igennem et midlertidigt monopol pa at markedsfgre og szlge
deres lzegemiddel. Det bemeerkes at beskyttelsestiden for et patent er 20 ar i alle tre systemer, og
regnes fra ansggningsdagen, ikke dagen hvor patentet bliver givet. Seerligt dette har stor betydning
for laegemiddelindustrien, hvor der normalt sgges om patentbeskyttelse meget tidligt i
udviklingsprocessen, normalt adskillige ar fgr der udstedes en markedsfgringsgodkendelse pa
forspgsleegemidlet. Dette betyder, at nar markedsfgringsgodkendelsen udstedes er der normalt kun
fa ar tilbage af eneretten, og derved en meget begraenset periode, hvori virksomheden rent faktisk

nyder godt af eneretten.

Denne realitet har resulteret i forordning Nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler. Efter denne forordning kan indehaveren af det
bagvedliggende leegemiddelpatent ansgge om et supplerende beskyttelsescertifikat, der kan
forleenge beskyttelsesperioden med op til 5 ar, dog sdledes at den samlede beskyttelsestid ikke
overstiger 15 ar fra udstedelsen af markedsfgringstilladelsen, jf. preeambel 9-10. Det fremgar
hermed tydeligt at EU-lovgiverene er realistisk om den omfattende proces med godkendelse af
forsggslaegemidler, samt at de forsgger at give incitamenter til at fremme udviklingen af innovative

legemidler igennem lovgivningen.

3.2 Sundhedsdataforordningens betydning for frembringelse og beskyttelse af immaterielle
rettigheder
| dette afsnit vil EHDS’ indvirkning og betydning bliver undersggt og diskuteret. Ovenfor fremgar det

at patentretten er central for pharmavirksomhederne for at kunne afskrive deres store investeringer

58 Dyekjeer, Karen, m.fl,, Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 277 f.

48



i udviklingen af innovative leegemidler igennem udgvelsen af eneretten. Det blev ogsa naevnt at der
normalt ansgges om stofpatent pa et meget tidligt tidspunkt. Dette gg@res bl.a. for at sikre indgivelse
af patentansggningen tidligere end en evt. konkurrent, men ogsa fordi fgr et forsggslaegemiddel,
hvori det aktive stof indgar, kan markedsfgres skal det igennem den omfattende proces med kliniske
forsgg med henblik pa markedsfgringsgodkendelse. Dette betyder at det praktisk talt er umuligt for
Sponsor ikke at nyhedsskade sig selv igennem processen. Dette ville medfgre en fortabelse af
muligheden for patentbeskyttelse. Det er derfor vigtigt for Sponsor at sikre absolut
hemmeligholdelse af information om nye molekyler, som maske pa et senere tidspunkt kan blive til

et leegemiddel, og opna patentbeskyttelse.

Derfor er det veerd at diskutere om forslaget til sundhedsdataforordningens foreslaede andringer

og krav om abenhed i dataszet kan medfgre en nyhedsskadende virkning for fremtidige produkter.

Det bemaerkes, at det langt fra er alt forskning i forbindelse med udviklingen af laegemidler, der
resulterer i nye leegemidler og markedsfgringsgodkendelser. Szerligt | de praekliniske og tidlige fase
I-11l forsgg er chancen for at udvaelge det rette molekyle, gennemfgre de kliniske forsgg og opna en
markedsfgringsgodkendelse ca. 12%.>° Dette betyder, at meget forskning ikke har de resultater, der
gnskes, men det betyder ogsa at der genereres vaerdifuld viden i denne proces. Denne viden vil ofte
veere udgangspunktet til ny og videre forskning i andre anvendelser eller virkninger med det samme

molekyle.

Spergsmalet opstar saledes om den viden, der er genereret i denne proces, er omfattet af kravet
om at ggre tilgaengelig til sekundaer anvendelse i EHDS. | henhold til EHDS artikel 33, stk. 1, litra j, sa
er elektroniske sundhedsdata fra kliniske forsgg omfattet af kravet om tilgeengeliggorelse til
sekundeer anvendelse af databrugere. Dette sammenholdt med artikel 33, stk. 4, hvorefter
elektroniske sundhedsdata, der omfatter forretningshemmeligheder fra private virksomheder,

stilles til radighed for sekundaer anvendelse, giver den klare opfattelse af, at EU-lovgiverene mener

%9 Yamaguchi, Shingo, m.fl., “Approval success rates of drug candidates based on target, action, modality, application,
and their combinations.”, American Society for Clinical Pharmacology and Therapeutics, Volume 14, issue 3,

08/04/2021.
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at denne data skal ggres tilgaengelig Det er veerd at overveje om denne offentligggrelse af
dataindehaverens dataset og deres indhold, er pdlagt at afgive sa meget information til
offentligheden at dette udggr en nyhedsskadende haendelse, hvorefter en senere patentering ma

afvises.

Normalt vil en opfinder, der har brug for at dele informationer om en forretningshemmelighed til
en samarbejdspartner, sikre at opfindelsens fortrolighed opretholdes igennem fortrolighedsaftaler.
Dette vil imidlertid veere umuligt i henhold til EHDS, eftersom en databruger, der far adgang til de
elektroniske sundhedsdata, selv vil vaere forpligtet til at offentligggre resultaterne af brugen af
dataen, jf. preeambel 46 i forslaget til sundhedsdataforordningen. Dette sammenholdes med FAIR-
principperne,® hvorefter de sundhedsdata databrugeren har anvendt til sit formal, herefter skal
gores tilgaengeligt til genbrug af andre databrugere. Der er her tale om to modstridende formal,
som umiddelbart ikke kan forenes. Det ma antages, at kravene indeholdt i EHDS vaegter hgjere end
beskyttelsen af pharmavirksomhedernes forretningshemmeligheder, fordi der netop ikke er en
undtagelse til at undtage elektroniske sundhedsdata, der indeholder forretningshemmeligheder
eller beskyttede intellektuelle ejendomsrettigheder, men alene en bred henvisning til at organet
skal drage omsorg for og sgrge for ngdvendige foranstaltninger til bevarelsen af fortroligheden, jf.

EHDS artikel 33, stk. 4, 2. pkt.

| henhold til EHDS artikel 55, stk. 2 fremgar det, at Kommissionen fastszetter de
informationselementer, som dataindehaveren som minimum skal stille til radighed for et dataseet,
og deres karakteristika, igennem gennemfgrelsesretsakter, der udformes pa et senere tidspunkt.
Hvis kravene hertil, fastseettes pa en sddan made at de informationer der offentligggres: "klart og
entydigt beskriver samtlige traek i patentkravet, hvilket skal vaere haevet over enhver tvivl og ikke
bare sandsynliggjort” % vil det utvivlsomt resultere i en nyhedsskadende publikation og en senere
patentering bliver herved umulig. Det er usikkert pa nuvaerende tidspunkt, hvordan Kommissionen
vil udforme disse krav, men det er bestemt ikke utaenkeligt at det ville kunne medfgre store

konsekvenser for skabelsen og beskyttelsen af immaterielle rettigheder.

60 ”Findable, Accessible, Interoperable, reusable.”

51 Bjgrn Larsen, Torsten, Markedsretten, Karnov Group Denmark A/S, 2019, (1. udg.), s. 128.
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Denne bekymring ses af bl.a. Leegemiddelindustriforeningen ”Lif”, som er brancheforeningen for
danske og udenlandske pharmavirksomheder, der driver forretning i Danmark, og har i sit

hgringssvar udtalt fglgende:

” Lif er bekymret for Art 33.4 i forordningsforslaget, som statuerer at private
virksomheder faktisk kvalificerer sig som dataindehavere, og skal stille data til radighed
for databrugere, selvom data er beskyttet af IPR- og trade secerts. For gjeblikket er det

uklart, hvordan adgangsorganerne vil bevare fortroligheden af disse data. Det er ekstremt
vigtigt, at der skabes fuldstaendig klarhed over hvordan denne type data kan beskyttes
tilfredsstillende.” %2

Det fremgar af EHDS artikel 33, stk. 4, 2. pkt. at hvis sddanne data stilles til radighed til sekundaer
anvendelse, traeffes alle ngdvendige foranstaltninger til at bevare fortroligheden af intellektuelle
ejendomsrettigheder og forretningshemmeligheder. Denne formulering er imidlertid materielt
indholdslgs, og forteller intet om, hvordan det relevante dataorgan vil sikre beskyttelsen af disse
rettigheder. | bedste fald kan dette beskrives som hensigtserklaering, uden egentlig stillingtagen til
et vigtigt bekymringspunkt fra industrisiden. Den samme bekymring ses fra Medicoindustriens

hgringssvar vedrgrende forordningen:

“Det er dog uklart ud fra den foreliggende tekst, hvad disse foranstaltninger bestar af. Det
er ogsa uklart, om det samme geelder for berigede dataseet eller simple output af
undersggelser, hvortil der har veeret anvendt et datasaet som secondary use.

Det er af afg@drende vigtighed for danske medicovirkomheder, at de kan fastholde deres
globale fgrerposition, og fortsat kan udvikle innovative Igsninger og behandlinger til
sundhedssektoren uden at skulle bekymre sig om at forretningskritiske data gares
tilgaengelige for konkurrenter.”®3

Det er saledes tydeligt at life science-sektoren anser dette punkt som saerdeles udfordrende, og har

store betaenkeligheder ved den nuvaerende formulering i forslaget til sundhedsdataforordningen.

52 Lif’s hgringssvar til EU-Kommissionens forordringsforslag om European Health Data Space, dateret 30/05/2022.

Vedlagt som bilag 1.

8 Medicoindustriens hgringssvar vedr. Forslag til forordning om et europaeisk sundhedsdata omrade (European Health

Data Space), dateret 25/05/2022. Vedlagt som bilag 2.
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3.3 Generiske- og innovative laegemiddelindustri i forhold til sundhedsdataforordningen
| det fglgende vil forholdet mellem den generiske- og den innovative lzegemiddelindustri blive
diskuteret med henblik pa at undersgge sundhedsdataforordningens pavirkning af konkurrencen og

balancen mellem disse.

Forst skal det fastslas, hvad forskellen pa den generiske og den innovative industri er. Begreberne
er tet knyttet til patentsystemet og eneretten heri. Den pharmavirksomhed, der er fgrst pa
markedet med et patenteret lzegemiddel, har eneretten til at slge laegemidlet med netop den
patenterede kemiske formular. De pharmavirksomheder, der arbejder med innovative — "first in

class” produkter kaldes for den innovative industri inden for leegemiddelsektoren.

Modsat de innovative pharmavirksomheder, findes “generiske” pharmavirksomheder, der ikke
udvikler deres egne innovative leegemidler, men derimod udvikler biozkvivialente legemiddler,
dvs. laegemidler, der egentlig er lovlige kopier af et innovativt leegemiddel. Disse lovlige kopier af
innovative laegemidler, skal gennemga en betydeligt mindre omfattende godkendelsesproces, med
kun 1-2 kliniske forsgg pa meget fa forsggspersoner, hvor formalet alene er at fastsla at det
generiske legemiddel har samme effekt og sikkerhed som referenceleegemidlet. Denne industri

kaldes for den generiske industri inden for laegemiddelsektoren.

Hvor den innovative industri gennemfgrer omfattende forskning og udvikling for at fa eneretten i
patentlgbetiden, og anvender deres eneret til at genvinde deres investeringer og indtjening,
anvender den generiske industri patentets ophgr og introducerer billigere biokaevivalente
legemidler efter enerettens ophgr. Denne balance er utrolig vigtig for pharmavirksomhederne i
begge sektorer. Pa den ene side er hensynet til den innovative sektor, der har brug for en lang eneret
til at sikre mulighed for at afskrive sine investeringer og jo mere beskyttelse, der gives til de
innovative pharmavirksomheder jo mere attraktivt er det for dem at bruge ressourcerne pa, at
udvikle ny, bedre og flere leegemidler til markedet, og i sidste til ende patienterne.

Modsat er det vigtigt at forsta at en lang eneret, og dermed monopol pa markedet, ofte resulterer
i hgjere priser og mindre konkurrence, hvilket i sidste ende skader sundhedssystemerne og

patienterne. Det er derfor de generiske leegemidler er en vigtig del af det gkonomiske gkosystem,
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og bidrager med billigere "kopier” af de innovative pharmavirksomheders laegemidler, og i sidste

ende resulterer det i en billigere behandling for patienterne og sundhedssystemerne.

Som det fremgar af anfgrte ovenfor, er det vigtigt at der er en balance imellem interesserne fra den
innovative industri, de modstridende interesser fra den generiske industri. Uden balance mellem
disse vil det ikke kunne betale sig for den innovative industri at investere i udviklingen af ny og dyr
medicin, da chancen for at afskrive deres investeringer ikke er til stede. Men hvordan pavirker
forslaget til sundhedsdataforordningen denne balance? Under forudseetning af at de delegerende
gennemfgrelsesretsakter ikke afviger vaesentligt fra forslagets nuveerende udformning og formal, sa

skubber EHDS klart denne balance til fordel for den generiske laegemiddelindustri.

Ved at give en databruger adgang til at kunne anmode om specifikke elektronske sundhedsdata fra
en enkelt dataindehaver, i henhold til EHDS artikel 49, far konkurrenter en hidtil uset mulighed for
indblik i den forskning, og herved produktudviklingspipeline som en innovativ pharmavirksomhed
besidder. Dette tillader en konkurrerende virksomhed at fa indblik i praecis, hvad deres konkurrent
forsker i, hvilke patienter, stoffer og endpoints som de vurderer som relevante. Det bemazerkes at
der ikke er noget forbud for databrugeren mod at anvende disse data til at udvikle et konkurrerende
lzegemiddel, fordi det falder inden for de anvendelsesmuligheder for sekundaer anvendelse i EHDS
artikel 34, stk. 1, litra f, er det naerliggende at antage at denne adgang vil komme til at blive brugt i

fremtiden.

P3 samme made vil det blive nemmere for en generisk pharmavirksomhed, at forberede sit arbejde
med henblik pa udviklingen af et generisk laegemiddel, netop fordi de kan fa sa meget indsigt ind i
de innovative pharmavirksomheders fremgangsmade via adgangen til datasaet. Adgang til dataszet
pa et tidligere tidspunkt vil unzegtelig betyde at de generiske pharmavirksomheder kan forkorte den
tid de skal bruge pa udviklingen af deres egne biozkvivalente leegemidler og dermed, hvor hurtigt

efter enerettens ophgr de kan komme pa markedet.

Om det er hensigten fra EU-lovgivere at rykke denne balance til fordel for den generiske

leegemiddelindustri, er uklart, og fremgar heller ikke direkte af begrundelsen til forordningen eller
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praeeamblerne. Uanset er det sveert at forestille sig at den form for dbenhed, der fglger af EHDS, ikke
rykker pa konkurrencebalancen mellem bade konkurrerende innovative pharmavirksomheder, og

pa balancen mellem de generiske og de innovative pharmavirksomheder.

Der er dog noget der tyder pa at Kommissionen har til hensigt at forkorte beskyttelsestiden for
innovative leegemidler. Kommissionen har d. 26/04/2023 praesenteret deres forslag til et nyt
direktiv om forkortelsen af dataeksklusivitetsperioden fra den nugaldende 8 ar, til 6 ar med
mulighed for at ”optjene” de sidste 2 ar, hvis pharmavirksomheden opfylder visse krav.%
Dataeksklusivitetsperioden skal forstds som en ekstra ophavsretlig beskyttelse af de
forskningsresultater og rapporter, som den innovative pharmavirksomhed har anvendt for, at
dokumentere og ansgge om markedsfgringsgodkendelsen. Denne beskyttelse indebeerer, at den
generiske pharmavirksomhed, ikke ma anvende de oprindelige resultater som dokumentation for
effekten og sikkerheden for det bioakvivalente leegemiddel mod det innovative laegemiddel.®®
Dataeksklusivitetsperioden giver derfor en begrenset beskyttelse til de innovative
pharmavirksomehder, mod de generiske pharmavirksomheder. | praksis betyder det at
producenterne af generiske laegemidler, venter med at bringe et generisk laagemiddel i omsaetning,
indtil dataeksklusivitetsperioden er udlgbet, fordi de herefter kan bruge den oprindelige producents
forskning og resultater, frem for selv at skulle gennemfgre omkostningsfuld og omfattende
forskning og kliniske forsgg.®® Det bemaerkes at der inden for den innovative industri er en udbredt
frygt for at denne a&ndring vil ggre det sveert at retfaerdigg@re og genindvinde de store investeringer,

som det kraever at bringe et nyt leegemiddel pa markedet.®’

Opsamlende ma det konkluderes at forslaget til sundhedsdataforordningen sammenholdt med

forslaget til direktivet om forkortelse af dataeksklusivitetsperioden tegner et billede af, at der fra

54 Proposal for a directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal
products for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC. COM/2023/192 Final.

55 Dyekjaer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 299.

56 Dyekjaer, Karen, m.fl., Life science-jura, Djgf Forlag, 2020, (3. udg.), s. 95.

57 Medwatch 27/04/2023 “Omfattende medicinalreform sender life science-industrien pa barrikaderne” pa

https://medwatch.dk/Medicinal  Biotek/article15698217.ece?utm campaign=Watch%20Anbefaler&utm content=

2023-04-30&utm medium=email&utm source=watchmedier
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EU’s side er et gnske om at rykke balancen mellem den innovative- og generiske industri, klart i

retning mod den generiske industri.

4. Betydningen for anvendelsen og beskyttelsen af personoplysninger.

| forleengelse med afsnittet om kliniske forsgg og gennemfgrelsen heraf, vil dette afsnit undersgge
behandlingen og beskyttelsen af persondata. Som det fremgar af de foregaende afsnit, sa er de
private pharmavirksomheder dybt afhaengige af adgangen til og brugen af persondata. Denne
persondata bruges i form af elektroniske sundhedsdata, som er essentiel for forskningsaktiviteter,
udvikling og afprgvning af forsggslaegemidler igennem kliniske forsgg, normalt med henblik pa at
opna en markedsfgringsgodkendelse. Det er derfor relevant at undersgge, hvordan
pharmavirksomhedernes adgang til indhentning, anvendelse og beskyttelse af personoplysningerne

i form af elektroniske sundhedsdata pavirkes af EHDS.

4.1 Gaeldende praksis vedrgrende behandlingsgrundlaget til sundhedsdata

Nar man skal undersgge hjemmel til behandling af personoplysninger i form af sundhedsdata, sa er
GDPR helt central. Som det fremgar af det ovenstaende, er personhenfgrbare sundhedsdata
omfattet af reglerne i GDPR. Efter denne er det forbudt at behandle disse szerlige kategorier af
personoplysninger, medmindre behandlingen er omfattet af en af undtagelserne i GDPR art. 9, stk.
2. De vigtigste behandlingsgrundlag er samtykke i medfgr af art. 9, stk. 2, litra a, og forskerhjemlen
i litra j. Der hvor forskerhjemlen er anderledes end samtykkehjemlen, er at datasubjektet ikke
afgiver udtrykkeligt samtykke til behandling af sine sundhedsdata til brug for forskningsprojektet

eller det kliniske forsgg.

Som det er anfgrt tidligere i denne fremstilling, er der inden for EU ogsa en udbredt fragmentering
af udstreekningen og anvendelsen af behandlingsgrundlag i relation til forskning og saerligt kliniske
forsgg. Denne fragmentering er heller ikke blevet afhjulpet ved, at medlemsstaterne i GDPR har
hjemmel i art. 9, stk. 4, hvorefter medlemsstaterne kan indfgre nationale udvidelser, eller

begraensninger i anvendelsen og behandlingen af genetiske, biometriske, eller sundhedsdata. Dette

55



illustreres f.eks. i den danske "databeskyttelseslov”,®® der indfgrer begransninger i anvendelsen af
sundhedsdata til forskningsformal. Szerligt i relation til videregivelse og anvendelse af sundhedsdata
til andre formal, end det formal de oprindeligt er indsamlet til er forbudst, jf. databeskyttelsesloven
§ 10, stk. 2. Netop den divergerende nationale lovgivning, og manglen pa klare retningslinjer fra EU,
har medfgrt et kompliceret og ugennemsigtigt regulatorisk miljg for klinisk forskning pa baggrund

af sundhedsdata i EU.%°

Resultatet af det komplicerede miljg for klinisk forskning har betydet, at man i nogle lande klart
fortrekker at anvende samtykke som behandlingshjemmel, fordi det tillader
pharmavirksomhederne pa forhand at tage stilling til forhold sa som videregivelse, anvendelse af
sundhedsdata til lignende eller beslaegtede forsgg eller formal. P4 den made kan Sponsoren af et
klinisk forsgg informere forsggspersonen i det databeskyttelsesretlige samtykke om, hvad
datasubjektets sundhedsdata vil blive brugt til, hvor laenge det skal opbevares, om det skal deles
med tredjemaend, eller andre parter som led i projektet, og hvordan datasubjektet kan traekke sit

samtykke tilbage.

Ethvert databeskyttelsesretligt samtykke skal opfylde betingelserne i GDPR artikel 7, og seerligt
preeambel 33 i forordningen er relevant i forhold til udformningen af samtykket. Efter denne bgr
det vaere muligt for datasubjektet at give samtykke til behandling af dennes personoplysninger, til
ikke bare det konkrete forskningsprojekt, men til et naeermere afgraenset forskningsomrade. Dog skal
det veere tydeligt for datasubjektet, at samtykket kan begraenses til kun at omfatte det konkrete
projekt, og at datasubjektet altid kan traekke sit samtykke tilbage, under hensyn til princippet om
dataminimering. Det bemaerkes ogsa at kliniske forsgg ofte foregar som en del af en global indsats,
hvorefter det ofte vil veere ngdvendigt at flytte data til tredjelande uden for EU. Dette kraever
normalt altid samtykke fra datasubjekterne, men ofte ogsa tilladelse fra de relevante

datatilsynsmyndigheder, dette er dog uden for omfanget af denne fremstillings afgraensning.

58 LOV nr. 502 af 23/05/2018 Lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.
59 “Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR” Specific Contract No SC 2019 70 02

in the context of the Single Framework Contract Chafea/2018/Health/03, s. 80.
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Dette leder til, at samtykke ofte anvendes som behandlingshjemmel for forskning og kliniske forsgg.
Det er imidlertid interessant at bemazerke, at det frarddes at anvende samtykke som
behandlingshjemmel for forskning og kliniske forsgg i henhold til The European Data Protection
Board, "EDPB”, opinion 3/2019.7° | denne udtalelse fra EDPB fremgar det, at fordi der ofte vil vaere
en iboende ubalance i styrkeforhold mellem Sponsor og forsggspersonen, eller mellem lzegen og
forsggspersonen vil det vaere tvivisomt om det samtykke som datasubjektet afgiver egentligt, er
"frit”. EDPB forbyder ikke anvendelsen af samtykke som behandlingshjemmel ved kliniske forsgg og
ved forskning, men frader som udgangspunkt denne behandlingshjemmel pa grund af

styrkeforholdet mellem aktgrerne.

EDPB foreslar i stedet for at forskerhjemlen i GDPR art. 9, stk. 2, litra i eller j anvendes som hjemmel
med henvisning til behandling i overensstemmelse med samfundsinteresser eller legitime interesser

hos dataindehaveren.

Fordelen for Sponsor ved at anvende forskerhjemlen som behandlingshjemmel ved klinisk forskning
er, at det tillader behandling af sundhedsdata uden udtrykkeligt samtykke fra datasubjektet. Det er
derfor vaerd at overveje, om dette ikke giver datasubjektet en ringere retsstilling end behandling
med hjemmel i samtykke, netop fordi datasubjektet ikke har haft muligheden for at tage stilling til
behandlingen af dennes sundhedsdata. Denne manglende beskyttelse af datasubjektet har ogsa
ledt til supplerende national lovgivning, der vaesentligt har indskraenket anvendelsesomradet, og
specificeret en lang reekke foranstaltninger, der skal sikre at datasubjektets sundhedsdata ikke
misbruges, eller anvendes til et andet formal end det de er indsamlet til. Dette ses f.eks. med den
danske databeskyttelseslov, som begraenser anvendelsen af forskerhjemlen i en sa vaesentlig grad,
at det inden for Danmark har den betydning, at mange virksomheder helt undlader at anvende
forskningshjemlen og i stedet for anvender samtykke som behandlingsgrundlag selvom dette

frarades fra EDPB'’s side.

70 EDPB opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation

(CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR).
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4.2 Behandling af sundhedsdata til andre formal end formal de er indsamlet til

| dette afsnit vil adgangen til at anvende sundhedsdata til andre formal end det de oprindeligt er
indsamlet til blive undersggt. Som udgangspunkt ma personoplysninger, herunder sundhedsdata,
kun anvendes til det formal de er indsamlet til, i henhold til GDPR art. 5, stk. 2, litra b, hvorefter
personoplysninger kun ma indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formdl og ma ikke
viderebehandles pa en made, der er uforenelig med disse formal. Derudover er der ogsa et krav om
dataminimering, der indebzerer at der kun ma indsamles personoplysninger i det omfang at de er

ngdvendige til det formal de er bestemt til, jf. artikel 5, stk. 2, litra c.

Pa baggrund af ovenstaende virker det til at sundhedsdata indsamlet til et formal, kun bgr anvendes
til det oprindelige formal. Dette udgangspunkt er dog kun det, og det fremgar direkte af andet led
af GDPR art. 5, stk.2 litra b, at viderebehandling af personoplysninger til videnskabelige formal i
overensstemmelse med GDPR art. 89, stk. 1 ikke skal anses som at vaere uforeneligt med det
oprindelige formal. Det skal bemzaerkes at det er den dataansvarlige/dataindehaveren, der har
ansvaret for, at behandlingen af personoplysninger til et andet formal, end det de er indsamlet til,
er forenelige med det formal de er indsamlet til. Herefter er det vigtigt for dataindehaveren at
overveje fglgende; typen af personoplysninger indsamlet, styrkeforholdet med datasubjektet og
dataindehaveren, konsekvensanalyse, samt forngdne foranstaltninger, herunder anonymisering og
pseudonymisering, jf. GDPR art. 6, stk. 4. Dataindehaveren skal derfor foretage en konkret individuel
vurdering af alle relevante forhold, for at fastslar om den pataenkte viderebehandling er forenelig

med det oprindelige formal, hvortil personoplysningerne er indsamlet.

Henvisningen til GDPR artikel 89 er vigtig, da denne artikel har direkte hjemmel til at anvende
personoplysninger til arkivformal i samfundets interesse, videnskabelige eller historiske
forskningsmal. Denne bestemmelse tillader indskraenkelser i datasubjektets rettigheder i henhold
til GDPR, hvis formalet er viderebehandling af personoplysninger i samfundets interesse,
videnskabelige eller historiske forskningsmal. Indskraenkelserne i datasubjektets rettigheder
omfatter; retten til indsigt, retten til berigtigelse, begraensning af behandling, samt retten til
indsigelse, jf. GDPR art. 89, stk. 2. Muligheden for at begraense individets rettigheder kan kun ske

under forudsaetning, at det vil vaere umuligt, eller i alvorlig grad ville forhindre gennemfgrelsen af
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de formal personoplysningerne behandles til. Det fremgar af art. 89, stk. 1, at viderebehandling til
videnskabelige formal skal underleegges forngdne garantier, med sarlig henvisning til

anonymisering og pseudonymisering og dataminimering.

Samlet set betyder det at udgangspunktet for at behandle sundhedsdata til andre formal end det
de er indsamlet til er, at det ikke er tilladt, medminde denne viderebehandling kan begrundes i
GDPR. | henhold til GDPR kan dette begrundes i art. 5, stk. 2, litra b, hvorefter viderebehandling af
sundhedsdata til videnskabelige formal er legitimeret, hvis denne behandling er i overensstemmelse
med art. 89. Dette indebzerer at dataindehaveren eller den dataansvarlige skal sikre at der er truffet
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til, at sikre datasubjektets rettigheder, saerligt i relation

til princippet om dataminimering og anonymisering eller pseudonymisering.

4.3 Hvordan pavirker sundhedsdataforordningen anvendelsen og beskyttelsen af persondata

Hvis forslaget til sundhedsdataforordningen bliver vedtaget i dens nuvaerende form, vil det medfgre
ngdvendige andringer for maden, hvorpa sundhedsdata indsamles, beskyttes og behandles pa. Det
vil formentlig ogsa flytte balancen mellem dataadgang og databeskyttelse for datasubjekterne i en

retning af mindre kontrol og overblik for datasubjekterne.

For de private pharmavirksomheder, der arbejder med udvikling af laegemidler, forskning og kliniske
forsgg vil det betyde, at de vil vaere forpligtet til at omstrukturere deres processer for
dataindsamling pa en sadan made, at det tillader dem at opfylde kravene i EHDS om dataadgang og
anvendelse af sundhedsdata til sekundaere formal. Det vil indebaere at pharmavirksomhederne
tilretteleegger deres kliniske forskning pa en sadan made, at nar de indhenter sundhedsdata fra
datasubjekterne, at de helt fra starten af har sikret retten til videregivelse af datasubjekternes
sundhedsdata til fremtidige databrugere. Dette kan enten ggres ved at skifte fra samtykke som
behandlingsgrundlag, til forskerhjemlen i GDPR art. 9, stk. 2, litra j. Selvom dette maske virker som
en mindre opgave, sa kan dette indebzre signifikante udfordringer for pharmavirksomheder,
specielt fordi der i mange medlemsstater er et forbud mod at overfgre sundhedsdata ud af staten
eller EU uden direkte samtykke, i overensstemmelse med national derogerende lovgivning, som

f.eks. databeskyttelsesloven. Netop den uharmoniserede forstaelse og anvendelse af GDPR, har
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medfert et fragmenteret juridisk landskab, som kan medfgre store udfordringer lokalt med at

tilpasse arbejdsgange til de nye regler i sundhedsdataforordningen.

Et af formalene med EHDS er netop at fa harmoniseret medlemsstaternes lovgivning og praksis
saledes, at det bliver muligt at fuldt ud udnytte adgangen til sundhedsdata pa en mere effektiv
made, dog virker det ikke til at forslaget til sundhedsdataforordningen tager stilling til de forskellige
nationale retsakter, der kan veaere i direkte konflikt med EHDS. Den mest relevante henvisning til
forholdet mellem EHDS og national lovgivning skal findes i EHDS artikel 33, stk. 5, hvorefter det skal
sikres at datasubjektets samtykke indhentes, hvis det er pdkraevet i henhold til national lovgivning.
Forpligtelsen tilfalder organet med ansvar for dataadgang, men formentlig ogsa dataindehaveren,
hvis denne anmodes direkte i henhold til EHDS artikel 41, men dette fremgar ikke direkte af forslaget

til EHDS.

Det er saledes nzerliggende at antage at medlemsstaterne vil veere ngdsaget til at harmonisere deres
respektive nationale lovgivning, i overensstemmelse med forslaget til EHDS. Dette synspunkt finder
ogsa stgtte i THEDAS ekspertgruppens Deliverable 5.4, der anfgrer, at der kan opstd konflikt
mellem medlemsstaternes nationale lovgivning, der har hjemmel i GDPR art. 9, stk. 4, og EHDS. De
anfgrer at dette kan og vil tilfgje endnu et lagi en allerede kompliceret regulatorisk struktur. THEDAS
anbefaler ogsa i Deliverble 5.2, at medlemsstaterne bgr undersgge deres nationale lovgivning, med
henblik pa at fastsla hvilken derogerende lovgivning, der er vedtaget med hjemmel i GDPR, og
overveje om disse er ngdvendige, eller overhovedet forenelige med forslaget til EHDS, og om
ngdvendigt tilrette eller helt fjerne denne lovgivning.”? Dette ville med stor sandsynlighed omfatte
f.eks. den danske databeskyttelseslov, og netop den retsusikkerhed leder til stor urolighed for de
private pharmavirksomehder, der ikke @gnsker at omstrukturere deres arbejdsprocesser for at
efterkomme national lovgivning, der maske andres eller fjernes helt inden for fa ar. Dette leder til

at nogle virksomheder valger at fastlaegge sine dataindsamlingsprocesser pa enten den ene eller

71 ”Towards European Health Data Space”, “THEDAS”, Deliverable 5.4, ”Options for governance models for the European
Data Health Space”, 2023, s. 16.
72”Towards European Health Data Space”, “THEDAS”, Deliverable 5.2, ”"Recommendations for European countries when

planning national legislation on secondary use of health data”, 2023, s. 22.
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den anden databehandlingshjemmel, mens andre virksomheder velger at afvente indtil, der er

mere klarhed over fremtiden.

Det er ogsa relevant at overveje hvordan balancen mellem adgangen til anvendelse af sundhedsdata
og beskyttelsen af sundhedsdata flytter sig, hvis forslaget til EHDS vedtages. For at undersgge
hvordan individets rettigheder pavirkes, skal det fastslas at udgangspunktet er rettighederne i
GDPR, i sig selv er et udtryk for en kodificering af de grundleeggende menneskerettigheder i
Charteret for Menneskerettigheder, saerligt art. 8 om beskyttelsen af personoplysninger og art. 7

om respekt for privatliv og familieliv.”

Der er saledes tale om et omfattende regelseet, der ved sin introduktion i EU, var banebrydende pa
globalt plan. Disse rettigheder kan dog indskrenkes vaesentligt nar behandlingen af
personoplysninger er med henblik pa varetagelse af samfundet interesser, videnskabelig forskning,
historiske- eller arkiv formal, som det anfgres ovenfor. EHDS indfgrer nye regler, som har den
betydning, at nar et datasubjekt har afgivet samtykke til, at dennes sundhedsdata ma anvendes til
et specifikt formal, sa er anvendelsen ikke leengere begraenset til det relevante forskningsprojekt,
eller ngdvendigvis det samlende forskningsomrdde, som udgangspunktet i praeambel 44 i GDPR
tillader. Med EHDS vil dataindehavere vare forpligtet til at stille dataseet, der indeholder
datasubjektets sundhedsdata, til radighed for sekundaer anvendelse til enhver databruger, der
gnsker at anvende det til sine formal. Disse formal er ikke begraenset pa samme made som det ses
i GDPR, eller i de begraensninger i adgangen, der er opstdet igennem national lovgivning. Det ma

antages, at det vil medfgre en langt stgrre eksponering af datasubjektets sundhedsdata.

Det bemaerkes naturligvis at EHDS, i overensstemmelse med GDPR artikel, 89, stk. 1, kraever at disse
sundhedsdata kun deles i anonymiseret format, hvis formdlet kan indfris med anonyme data. Dette
vil imidlertid sjeldent vaere tilfeeldet ved klinisk forskning, hvor det altid vil veere ngdvendigt at
kunne reidentificere et datasubjekt, med henblik pa at sikre dennes helbred, f.eks. opdagelse af
indikationer pa sygdom, reaktioner eller lignende. Det betyder derfor at pseudonyme

sundhedsdata, ofte vil blive anmodet i de datasaet som databrugeren gnsker adgang til.

73 Den Europaeiske Unions Charter om Grundlaeggende Rettigheder 2012/C 326/02.
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Det er veerd at oveveje om dette er foreneligt med GDPR, at EHDS fgrer til en sa massiv eksponering
af datasubjekternes sundhedsdata. Det er utvivlsomt muligt at henfgre den sekundzere anvendelse
af datasubjekternes sundhedsdata til en af undtagelserne i GDPR, navnlig art. 9, stk. 2, og art. 89,
stk. 1, og at det derfor vil veere en viderebehandling i overensstemmelse i GDPR. Men det bgr dog

overvejes om EHDS i virkeligheden udhuler de rettigheder som datasubjekterne har i GDPR?

Ekspertgruppen THEDAS anfgrer i hvert fald at EHDS medfgrer en svaekkelse af datasubjekternes
rettigheder, seerligt fordi den udvider mulighederne for anvendelsen af deres sundhedsdata til
sekundzere formal, og begraenser datasubjekternes rettigheder, specielt i relation til retten til
indsigt.”* Det fremgar af EHDS praeambel 44, at ”I betragtning af den administrative byrde |[...] bar
undtagelserne i artikel 14, stk. 5 i forordning (EU) 2016/679 finde anvendelse. Derfor bagr organer
med ansvar til sundhedsdata give generelle oplysninger om betingelserne for sekundaer anvendelse
[...].” Det fremgar tydeligt, at EHDS @gnsker at ggre brug af den indskraenkning der findes i GDPR art.
14, stk. 5, hvorefter det er muligt at undlade at give datasubjekterne meddelelse om anvendelsen
af deres sundhedsdata til sekundaer anvendelse, under henvisning til at det ville kreeve en
uforholdsmaessig stor administrativ byrde. En anmodning fra et datasubjekt ville herefter kunne
besvares alene med generelle informationer om betingelserne for anvendelsen af sundhedsdata til

sekundaere formal.

Der er saledes tale om en stor udvidelse af eksponeringen af datasubjekternes sundhedsdata, ofte
uden direkte samtykke, med manglende muligheder for indsigt og kontrol. Hvad der er mere
betaenkeligt er, at adgangen til sekundaer anvendelse ikke er begraenset til non-profit forskning, med
henblik pa at varetage EU’s interesser og folkesundhed, men abner op for sekundaer anvendelse til
produktudvikling, treening af algoritmer, Al, osv. Grundlaeggende virker dette ikke til at harmonere
med EHDS’ erkleerede formal med at give datasubjekterne kontrollen over deres egne sundhedsdata
i henhold til preeambel 67. EHDS styrker tydeligt datasubjektets adgang til dataportabilitet, og

derved dennes rettigheder pa en positiv made. Pa samme tid vil datasubjektets rettigheder i relation

74”Towards European Health Data Space”, “THEDAS”, Deliverable 5.4, ”Options for governance models for the European

Data Health Space”, 2023, s. 16.
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til sekundzer anvendelse blive voldsomt indskreenket, under henvisning til at det ville vaere en
uforholdsmaessig stor arbejdsbyrde at sikre disse rettigheder. Netop denne frygt og bekymring
kommer ogsa til udtryk i European Digital Rights’ "EDRI" hgringssvar fra d. 06/03/2023.7> EDRi
udtaler bekymring om at EHDS ikke giver datasubjekterne mere kontrol over deres sundhedsdata,
men tvaertimod gennemfgrer tvangskommercialisering af deres sundhedsdata pa et EU-plan uden
samtykke fra datasubjektet. De henviser ogsa til at EHDS praambel 39, om kategorier af
sundhedsdata, er sa brede og omfatter sociogkonomiske oplysninger, der kan anvendes af
myndigheder under henvisning til “forbedret lovgivning”, og understgttelse af samfundsinteresser.
Ligeledes opfordrer samme praeambel til berigelse af denne data. Ifglge ERDi, kan dette meget
hurtigt lede til profilering uden samtykke, og kan resultere i diskrimination af grupper af mennesker
igennem lovgivning baseret pa disse data. Det skal dog bemaerkes af ERDi er en aktivistisk
interesseorganisation, hvis formal er at beskytte individets rettigheder i det moderne
informationssamfund, og at de har en helt klar agenda mod enhver svaekkelse af individets digitale
rettigheder, hvorfor deres hgringssvar naturligvis bgr ses som en beskrivelse af “worst-case

scenario”.

Del 3: konklusion

1. Konklusion.

Formalet med denne fremstilling har vaeret at undersgge, hvordan Kommissionens nye forslag til
Sundhedsdataforordningen, vil pavirke private pharmavirksomheder i EU, hvis det bliver
implementeret i dets nuvaerende form. For at belyse dette pa en nuanceret made, vil
konsekvenserne blive belyst for pharmavirksomhedernes side, men ogsa fra datasubjekternes side,
med henblik pa at undersgge om der er tale om forenelige mal, eller om malene i EHDS er

modstridende.

Det blev anmeerket i Del 1, at der blev foretaget en raekke afgreensninger i forhold til relateret

lovgivning, digitale sundhedsprodukter og EPJ-systemer. Fokus for denne fremstilling er pa EU-plan,

S EDRI’s hgringssvar, “Make the European Health Data Space serve patients and research”, dateret 06/03/2023.
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men national lovgivning er blevet inddraget, med henblik pd eksempler og for at fremme

diskussionen om relationen mellem EHDS og national lovgivning.

Herefter blev det undersggt, hvad formalet med forslaget til EHDS er og hvorfor den har fdet den
konkrete udformning. Det helt overordnede formal med EHDS er at skabe og gennemfgre visionen
om det europziske sundhedsdataomrade. Det er malet at EU skal styrke og effektivisere brugen og
adgangen til elektroniske sundhedsdata inden for EU. Dette skal forega igennem flere forskellige
initiativer i EHDS. | overensstemmelse med afgreensningerne af fremstillingen, er forkus for denne
undersggelse initiativerne vedrgrende: styrkelse af datasubjekternes ret til dataportabilitet, og

brugen og anvendelse af elektroniske sundhedsdata til sekundaere formal.

Forslaget til EHDS er fremsat som en forordning, hvilket er fordi det er vurderet fra EU’s side at
malene med EHDS, ikke kan opnas med et direktiv. Pa grund af frygten for at det vil lede til en
uharmoniseret gennemfgrelse af det europaiske sundhedsdataomrade, som det er sket med

persondataforordningen.

Det bemaerkes at de to hovedinitiativer i EHDS bliver fremstillet som komplimenterende mal, men
ved naermere undersggelse fremkommer det at udformningen af EHDS ikke g@r det muligt at
fremme sekundaer brug af sundhedsdata uden en svaekkelse af datasubjekternes beskyttelse af

personoplysninger.

Herefter har det vaeret relevant, at undersgge EHDS betydning for gennemfgrelsen af kliniske
forsgg. Det kan konstateres, at kliniske fors@g er helt centrale for pharmavirksomheder, fordi det er
en integreret del af udviklingsprocessen for forsggsleegemidler. Formalet med kliniske forsgg er at
afprgve sikkerheden og effekten af et forsggslaegemiddel, med henblik pa at kunne dokumentere
resultaterne, som led i ansggningen om markedsfgringsgodkendelse. Der er tale om en proces, der
er karakteriseret af et kompliceret forhold mellem adskillige aktgrer, herunder Sponsor, Site,
Investigator og forsggspersoner, der reguleres igennem komplicerede aftaleretlige forhold, som i
hgj grad er pavirket af en omfattende regulering. Denne regulering omfatter bl.a. CTR-forordningen,

der fastsaetter rammerne for gennemfgrelse af kliniske forsgg inden for EU og seerligt, hvordan
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sundhedsdata ma indsamles, behandles, monitoreres og analyseres, med henblik pa
offentligggrelse pa CTIS. Ligeledes spiller GDPR en stor rolle, fordi forordningen fastsaetter reglerne
for, hvordan personoplysninger, herunder sundhedsdata, ma indsamles, anvendes og i hvilket
omfang det er tilladt at anvende sundhedsdata til andre formal end det de er indsamlet til. Det
kunne konstateres at de nuvaerende muligheder til at anvende sundhedsdata til andre formal, eller
videregivelse til andre aktgrer er yderst begraenset, og at dette er resultatet af divergerende

nationale foranstaltninger med hjemmel i GDPR.

Herefter blev det undersggt, hvordan EHDS i fremtiden kommer til at pavirke brugen af
sundhedsdata i kliniske forsgg. Opsummerende fremgar det, at pharmavirksomheder i deres
funktion som dataindehavere, fremover vil veere forpligtet til at ggre datasaet, der indeholder;
sundhedsdata, EPJ’er, data fra kliniske forsgg m.fl., tilgaengelige for andre aktgrer med henblik pa
sekundzer anvendelse. Det bemaerkes i denne sammenhang at pharmavirksomhederne ogsa er
forpligtet til at skulle stille sundhedsdata, der indeholder oplysninger om fortrolige informationer
og immaterielle rettigheder, til radighed til sekundaer anvendelse. Dette er en stor udfordring for
pharmavirksomheder, der igennem EHDS, bliver tvunget til et niveau af abenhed, der kan udfordre
beskyttelsen af deres kommercielle interesser. Dette fremgar ogsa tydeligt af bade
Medicoindustriens og Lif's hgringssvar til EHDS, hvor begge udtrykker stor bekymring med
usikkerheden og de mange gennemfgrelsesretsakter, der hjemles pa helt centrale omrader. Der er
ingen tvivl om at, hvis forslaget til EHDS gennemfgres i dets nuvaerende udformning, vil det kraeve
en grundlaeggende omstrukturering af hvordan private pharmavirksomheder gennemfgrer kliniske
forsgg — og generelt driver virksomhed i fremtiden. Det ma ogsa konstateres at forslaget til EHDS,
pa mange centrale omrader ikke fremstar gennemarbejdet, og at dette er medvirkende til at skabe
forvirring og bekymring for, hvordan de nye regler skal fortolkes og anvendes i praksis. Det er til
gengald tydeligt at EHDS rykker balancen mellem de generiske og innovative pharmavirksomheder.
Denne balance flyttes klart til fordel for den generiske leegemiddelsektor, og sammenholdt med
forslaget om at reducere dataeksklusivitetsperioden fra 8 til 6 ar understgttes denne konklusion

yderligere.
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Til sidst blev det undersggt, hvordan EHDS vil komme til at pavirke balancen mellem abenhed og
anvendelse af sundhedsdata, mod beskyttelsen af datasubjekternes rettigheder. Der er ingen tvivl
om at EHDS styrker datasubjekternes adgang til dataportabilitet, mens gennemfgrelsen af reglerne
om sekundaer brug af sundhedsdata vil medfgre en signifikant sveekkelse af datasubjekternes
rettigheder. Den nuvaerende retsstilling betyder at reglerne i GDPR er centrale for indsamlingen af
sundhedsdata, og at behandlingen af sundhedsdata er omfattende og kompliceret fra et juridisk
standpunkt. Dette udgangspunkt bliver yderligere udfordret af divergerende national lovgivning,
der har medfgrt en uharmoniseret forstaelse og anvendelse af principperne i GDPR.
Sundhedsdataforordningen vil forhdbentlig fgre til en harmonisering af dette fragmenterede
landskab, men det bemarkes at det, formentlig vil ske igennem en betydelig svaekkelse af
datasubjekternes kontrol over deres egne data og rettigheder. Det vil formentlig ogsa betyde, at
medlemsstaterne vil veere tvunget til at harmonisere, eller ophave deres egne nationale regelsaet,

fordi disse formentlig vil veere uforenelige med EHDS.

Det kunne ogsa konstateres, at mange ekspertudvalg, NGO’er og interesseorganisationer er meget
bekymret for, hvordan EHDS bliver gennemfgrt. Det ma konkluderes at den manglende praecision
og henvisningen til de mange gennemfgrelsesretsakter efterlader aktgrerne i tvivl om, hvordan de
skal forholde sig til fremtiden, og hvordan det kommer til at pavirke dem. Det er saledes op til EU-
lovgiverene om de veaelger at vedtage forslaget til sundhedsdataforordningen i dens nuvaerende

form, pa godt og pa ondt, eller om der skal udarbejdes et revideret forslag til EHDS.
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