G® Kreeftens Bekeempelse

Heringssvar af 3. februar 2021 vedr. det europaeiske sundhedsdataom-
rdde (EHDS) indtastet direkte pd EU-kommunionens hjemmeside

Indledningsvist takker Kraeftens Bekaempelse for muligheden for at komme med feedback til
det fremlagte forslag til forordning om det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS).

Kraeftens Bekaempelse er en sygdomsbekampende patientforening, der blandt andet har godt
200 forskere, der gennemfarer kraeftforskning pa hejt internationalt niveau.

| Kraeftens Bekaempelse ser vi grundlaeggende meget positivt pa initiativet, og bakker herun-
der op om at fremme mobiliteten af sundhedsdata pa en sikker made.

Det er flere steder i dokumentet fremhaevet, at initiativet vil fremme den enkelte borgers mu-
lighed for at tage sine sundhedsdata med sig over graenserne. Borgernes muligheder for data-
deling er relevante - ikke mindst i forhold til personlig medicin og kliniske studier, hvor data skal
bruges for at tilgd og inkluderes i studier i andre lande. Vi mener dog, at EHDS begr anvise en
lzsning pa, at nogle data, f.eks. diagnosekoder og patologikoder er internationale, hvorimod an-
dre koder ikke er internationale.

Vi vurderer, at der aktuelt er et stort problem med sekundaer brug af data pa grund af fortolk-
ninger af GDPR, som reelt forhindrer deling og dermed forskning og udvikling.

| det folgende ger vi opmaerksom pa nogle af de omrader, hvor GDPR aktuelt udger en udfor-
dring i forhold til brug af sundhedsdata med henblik pa forskning og udvikling, og som bar
teenkes ind i EHDS.

| praksis er det vanskeligt at vurdere, om det er muligt at anonymisere data, der anvendes til
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, og i sa fald hvilke foranstaltninger, der skal til. Det
er for eksempel uklart, nar det drejer sig om data bestdende af biologisk materiale. | Kraeftens
Bekampelse vurderer vi, at der er behov for fortolkningsbidrag, der adresserer de mange ube-
kendte, der gor sig geeldende i forhold til samfundsvidenskabelig forskning, i seerdeleshed i for-
hold til biologisk materiale.

Det er ogsa en udfordring i praksis at afklare de dataretlige roller i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter. | forskningsmaessige samarbejder er den samlede vurdering ofte, at par-
terne er faeles dataansvarlige, hvilket kan give anledning til en lang raekke komplicerede for-
hold, blandt andet i forhold til oplysningspligten. Det juridiske grundlag er kompliceret, og en
forskningsinstitution som Kraeftens Bekaempelse har brug for bedre og mere konkret radgiv-
ning og vejledning.

Derudover kan det konstateres, at eksisterende samarbejder er i fare for nedlukning som fglge
af mulighederne for overferelsesgrundlag. Med Schrems Il-dommen er muligheden for at be-



nytte Privacy Shield som overfarelsesgrundlag forsvundet. SCC kan fortsat anvendes kombi-
neret med saerlige foranstaltninger. Men der uklarhed om hvilke konkrete foranstaltninger, der
skal stilles krav om til forskningsinstitutter i et 3. land. | forhold til sundhedsfaglige forsknings-
projekter er det ogsa fortsat uafklaret, hvorvidt art. 49, stk. 1, litra d kan anvendes som overfg-
relsesgrundlag. Vi vurderer, at der er et stor behov for specifik rddgivning pa et hgjere fagligt
niveau end de eksisterende vejledninger.

Vi kan i gvrigt tilslutte os EORTC's kommentar af 26. januar 2021.
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