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Forord

Copenhagen Healthtech Cluster tog i efterdret 2017 initiativ til Data Redder Liv, som i dag
har deltagelse af mere end 25 offentlige og private partnere. Danske sundhedsdata gem-
mer pd viden, som kan give sundhedsprofessionelle, forskere og erhvervsliv bedre indblik

i sygdom og behandling. Data Redder Liv partnerskabet vil kortloegge, hvordan adgang
til og anvendelse af sundhedsdata kan forbedres til gavn for patienter, borgere og sam-
fund. Ambitionen er at proesentere tre konkrete lgsningsforslag, som kan implementeres
inden for de eksisterende rammer og med en hgj grad af sikkerhed omkring data.

Vi hdber, at omverdenen vil tage godt imod Igsningsforslagene, og at vi i fcellesskab
kan arbejde pé& at omscette dem til konkret handling.

Partnerkredsen bag Data Redder Liv

Losningsforslagene til bedre anvendelse af danske sundhedsdata
er blevet til i et samarbejde med fglgende organisationer:
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Desuden har bl.a. Kebenhavns Universitet v. professor Sgren Brunak, IBM Danmark ApS, Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram samt en rcekke patientforeninger bidraget med ekspertviden til arbejdet.
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Vision og baggrund
for Data Redder Liv

Rapporten, du skal til at lcese, bygger p& én vi-
sion: Vi skal bruge vores enestdende sundheds-
data langt mere aktivt til at forgge danske bor-
geres muligheder for at leve et langt og godt liv
uden sygdom. Sygdomme kan forebygges, men
hvis de for alvor er brudt ud, krcever de en op-
timal og personligt tilrettelagt behandling. Det
kroever data. Vi har i Danmark nogle af verdens
bedste. Dem gnsker vi at anvende langt mere
aktivt til at forbedre vores feelles sundhed.

Vi, der har forfattet denne rapport, er en bred

gruppe af offentlige og private aktgrer, som til
daglig arbejder med danske sundhedsdata. Vi
har valgt at g& sammen, fordi anvendelsen af

danske sundhedsdata kan fungere langt bedre,

end den gor i dag. Med denne rapport vil vi
gerne komme med nogle konkrete forslag til,
hvordan det med hgj IT-sikkerhed og inden for
gceldende lovgivning er muligt at gge brugen
af sundhedsdata, s& Danmark kan blive bedre
til fx at forebygge diabetes, finde medicinske
kure mod demens og optimere behandlingen
mod barnlgshed. Data kan redde liv. Men det
sker kun, hvis vi bruger dem.

Hvorfor denne rapport?

| lpbet af de sidste f& &r er meengden af sund-
hedsdata i Danmark steget voldsomt, og det
samme er bevidstheden om, at data er veerdi-
fulde. Men en raekke dataskandaler med data-
loek har ogsd understreget, at der potentielt er
en stor risiko ved at indsamle og samkgre data.
Med denne rapport vil vi meget gerne vcere
med til at pdpege de store sundhedsmaessige
gevinster, som vores foelles sundhedsdata kan
skabe, hvis de anvendes sikkert og inden for
de givne love. De danske sundhedsdata bliver
allerede i dag anvendt til forskning. Men der

er en rcekke hindringer, som ggr, at de bruges i

langt mindre grad end muligt. Det betyder, at vi
i Danmark gér glip af nye innovative muligheder
for at forebygge sygdomme og behandle syge
mennesker. De voesentligste hindringer er:

- Tid. Det er en langvarig og besvcerlig proces
at f& overblik over og adgang til danske regi-
sterdata. Danmark har mindst 160 offentlige
registre'. Langt de fleste af de danske registre
har forskellige ansggningsprocedurer, hvil-
ket besveerliggor optimal anvendelse af de
eksisterende data (se gennemgang af ansgg-
ningsprocedurer i bilag 2).

- Lovmeessige udfordringer. Brugen af regi-
sterdata er ofte begrcenset, da data som
udgangspunkt kun mé bruges til de formal, de
er indsamlet til. Det betyder, at det kan vcere
sveert at f& mulighed for at arbejde mere eks-
plorativt med data i et lukket og sikkert miljg,
hvilket er essentielt, hvis man fx i arbejdet
med at forebygge krceft leder efter algoritmer,
som kan genkende tidlige sygdomstegn.

- Tekniske udfordringer. Den IT-moessige
udvikling gdr stcerkt, og det er problema-
tisk, at nogle danske sundhedsdata, fx
vaevsprover fra biobankerne, billedmateriale
og patientjournaler, ikke er fuldt digitalise-
ret. Derudover er det ikke alle af de mange
danske registre, som er bygget op omkring
nye IT-platforme, der har databeskyttelse
indbygget fra starten og kan sikre anonymi-
sering af data samt overvagning af, hvem der
anvender data. Samtidig giver mange nye
IT-platforme ogs& muligheden for at lave nye
videnskabelige gennembrud ved at kunne
kombinere registerdata med patientdata fra
fx apps eller sensorer.
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Flere af de lande, vi normalt sammenligner

0s med, iscer Finland og Estland, men i nogen
grad ogsé Norge og Sverige, har bevidst valgt
at arbejde aktivt for at lette adgangen til og
anvendelsen af sundhedsdata. S& selvom vi i
Danmark har nogle af verdens bedste sund-
hedsdataq, risikerer vi at sakke bagud mht. in-
novativ brug af sundhedsdata i sammenligning
med resten af Norden.

Der har vaeret mange initiativer pd& sund-
hedsdataomrddet de senere &r med fx Sund-
hedsdataprogrammet, STARS*, Den Nationale
Strategi for Personlig Medicin, etablering

af Sundhedsdatastyrelsen, Open data DK,
PROCRIN, Regerings Vcekstteam for life science
og SIRI kommissionen (se bilag 1 for et overblik
over tidligere sundhedsdatainitiativer i bl.a.
Danmark), men pd trods af disse initiativer, er
det fortsat vanskeligt og meget tidskrcevende
at f& adgang til og anvende sundhedsdata

i Donmark. Senest har ogsd regeringen i sin
voekstplan for life science? peget pd en rcekke
initiativer, som forudscetter en sikker anvendel-
se af sundhedsdata.

Hvad er
sundhedsdata?

Sundhedsdata er alle typer af data, som
kan anvendes til at beskrive borgernes
sundhed. Det geelder fx brugen af medi-
cin, loegebespg, hospitalsindloeggelser
og genetik, men en lang roekke andre
data kan ogsd bruges til at gge vores
forstdelse af sundhed, fx indkomst, bo-
ligforhold, uddannelse etc.

| Danmark registreres sundhedsdata i
forbindelse med indloeggelser, patient-
behandlinger og monitorering af en
lang rcekke sygdomsforlgb. Men sund-
hedsdata kan ogsd indsamles via apps,
smartphones, wearables og ségar via
kontaktlinsers.

VISION

Vi udvalgte tre
overordnede ideer,

som vi mente kunne
afhjcelpe flest mulige af
de beskrevne udfordrin-
ger pa kortest muligt tid:

- Datalandkort, som giver overblik over,
hvor man kan finde hvilke data

- Dataindgang, som kan réddgive og
facilitere forskere og virksomheder, der
@nsker at bruge sundhedsdata

- Datasandboxes, som muliggar en
mere eksplorativ tilgang til data under
hgj sikkerhed

Det var derfor med et gnske om at kortloegge
de forhindringer, der gor, at Danmark risikerer
at sakke bagud, og finde sikre og umiddelbart
implementerbare lgsninger p& problemerne, at
Copenhagen Healthtech Cluster i efterdret 2017
inviterede alle forfatterne til denne rapport til
at deltage i en hurtig kortlcegning. Det specifik-
ke formdl var at udarbejde en raekke konkrete
l@sninger og anbefalinger, som var mulige at
implementere gjeblikkeligt inden for de eksiste-
rende juridiske rammer i Danmark.

| rapporten er hver af de tre Igsningsmulighe-
der beskrevet i detaljer. Herefter har vi testet
forslaget lovmcaessigt og teknisk samt under-
s@gt, hvilken samarbejdsform der vil understat-
te forslaget bedst. Endelig har vi indsamlet og
beskrevet en raekke cases:

Danske cases, der viser, at Danmark alle-
rede bobler af virketrang og spcendende
initiativer.

@ Eksempler fra udlandet, som viser, hvor
langt sammenlignelige lande allerede er.



Lcesevejledning

Denne rapport er et idekatalog, som fgrst og
fremmest skal bruges til inspiration. De bl& sider
giver eksempler pd, hvor Danmark allerede
markerer sig pd den datadrevne dagsorden
samt beskriver inspirerende projekter fra udlan-

det. Derudover har vi indsat hudfarvede bokse,
som giver en hurtig ordforklaring. BI& bokse er

begrebsforklaringer, mens hvide bokse beskri-

ver de tre Igsningsforslag.

Datalandkort

Hvad skal det kunne?

1 Danmark findes der fem
store registre:

1 Danmarks Nationale Biobank kan Overblik over de registre, der sikrer

man sgge efter vade data

Casel:
D) Scimires

Nationale Biobank

kvalitet i det danske sundhedsvcesen

Case RK
Y
sdatabaser

LASEVEJLEDNING



Hvad skal det kunne?

- Et samlet nationalt datakatalog, hvor det er
muligt at sgge pd tvcers af samtlige data-
baser og registre

- Beskrive typen af data i de enkelte registre

- Beskrive dokumentationen for de enkelte
registre, fx hvilke indikatorer og variable,
som registrene indeholder

-+ Beskrive anspgningsprocedurer

- Indeholde cases, som illustrerer, hvordan
data har veeret anvendt til at skabe veerdi
for borgere og patienter

- Visualisere volumen af registrene

- Beskrive kvaliteten af datascet (er de fx
komplette, eller er der scerlige forhold, som
gor sig geeldende)

- Beskrive, hvordan variabler fra de enkelte
registre kan hcenge sammen med variabler
fra de gvrige registre

10 DATALANDKORT



Vi foreslar

Der findes i Danmark en rcekke dataregistre og
biobanker, som har online spgefunktioner, hvor
man direkte kan spge pd de forskellige data,
registrene har til r&dighed. Der findes imidlertid
ikke et samlet landsdoekkende metadataka-
talog, som muliggar segning pd tveers af alle
landets registre og biobanker. Det betyder, at
man som bruger har meget svcert ved at over-
skue, hvilke data der er til rddighed, og hvor de
findes, og dermed er man ngdt til at henvende
sig mange forskellige steder. Adgangen til data
er yderligere besvcerliggjort af, at de fleste re-
gistre og biobanker har forskellige ansggnings-
procedurer (se bilag 2). Og endelig er der stadig
en roekke registre, som endnu ikke har online
spgefunktioner, hvilket vanskeligggr muligheden
for at finde frem til data markant.

Metadata betyder data om data. Et metadata-
katalog er en oversigt eller et katalog over de
forskellige data, der findes i de danske registre.

Vi foreslar derfor ferst og fremmest at udar-
bejde et landsdcekkende datalandkort, eller
metadatakatalog, som kan give et samlet og
hurtigt overblik over registre og biobanker pd&
sundhedsomré&det. Landkortet skal ggre det
nemt at overskue, hvilke data de forskellige re-
gistre indeholder, og hvilken datakvalitet, der er
tale om, s& brugeren kan blive sendt det rigtige
sted hen med det samme.

P& sigt kan datalandkortet voere med til at gge
samarbejdet mellem de enkelte registerejere og
til at ensrette ansggningsprocedurer og sgg-
ning i de enkelte databaser.

Lovmcessige overvejelser

Der er ikke nogen juridiske hindringer for at
oprette datalandkortet, sé& loenge det fungerer
som et overordnet katalog (opslagsvcerk), der
ikke selv opbevarer data, men blot understgtter
en hurtig og effektiv spgning i de mange dan-
ske registres overordnede variabler (se bilag 3
for en juridisk uddybning).

Tekniske overvejelser

IT-mcessigt er et datalandkort simpelt at op-
rette og kan scettes op som en spgning i dataq,
som allerede er offentlige og tilgaengelige p&
websites. Udfordringer ligger snarere i kvali-
teten af data leveret fra registerejerne samt
incitamenterne til at vedligeholde og opdatere
datalandkortet.

I Danmark findes der fem
store registre:

Regionernes Bio- og Genombank, Forsker-

service hos Sundhedsdatastyrelsen, Forsker-
service hos Danmarks Statistik, De regionale
landsdcekkende kliniske kvalitetsdatabaser
og Danmarks Nationale Biobank (se bilag 2).

Derudover er der fremsat lovforslag om at
oprette Nationalt Genom Center som det
sjette store register.

Eksempler pd Igsninger

| Danmark findes der fem store registre eller
dataindgange, som hver iscer giver et glimren-
de overblik og og har en spgefunktion i egne
data. De fem registre er hovedsaligt oprettet
efter type af data (fx om det er 'véde’ eller 'torre
data) og ud fra, om registerejeren er regional
eller national.

)

’Vade data’ er biologiske prever, sésom biopsier,
veevsprover og blodprover. 'Teérre data’ er tal og

beskrivelser fra patientjournaler, spgrgeskemaer
laboratoriesvar etc.

DATALANDKORT
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| Danmarks Nationale Biobank kan
man sgge efter vade data

Case
% Danmarks

Nationale Biobank

Danmarks Nationale Biobank er et trestrenget
projekt, der bestdr af et biobankregister, en
stor fysisk biobank og et koordinerende center.
Biobankregistret er et online vcerktgj, der giver
forskere overblik over mere end 20 mio. biologi-
ske prgver i de deltagende danske biobanker.
Systemet kan endvidere koble information om
biologiske prgver med data fra det centrale
personregister, landspatientregisteret og pato-
logiregisteret.

Registeret kan fx bruges til at undersgge, hvilke
provematerialer der findes for bestemte syg-
domsgrupper. Der kan spges pd diagnose-
tidspunktet, men ogsa tidligere, hvilket giver
mulighed for at lave prospektive studier. Der

er desuden aggregerede (anonymiserede og
strukturerede) datascet til réddighed via regi-

sterets spgefunktion, som kan tilgds af forskere
fra hele verden. Det Nationale Biobankregister
er dbent for alle og gratis at bruge, men ind-
hentning af prever kraever en godkendelse fra
Videnskabsetisk Komite.

| et prospektivt studie folges borgerne fremad-
rettet. Et godt eksempel er 'Mor-barn-kohorten,

hvor man siden starten har fulgt 100.000 kvinder
og deres bgrn og undersggt dem for alt fra
allergi til psykiatriske diagnoser.

Danmarks Nationale Biobank har nogle af
verdens mest avancerede, sikre og overvage-
de systemer og har en stor ekspertise inden for
registrering, h&ndtering, opbevaring og analyse
af prevemateriale.




Overblik over de registre, der sikrer
kvalitet i det danske sundhedsvcesen

&

Case 2:
De kliniske
kvalitetsdatabaser

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
(RKKP) udggr en infrastruktur for de landsdcek-
kende kliniske kvalitetsdatabaser og Danske
Multidisciplincere Cancer Grupper. Program-
mets primecere formdal er at sikre en fortsat
bedre udnyttelse af de landsdoekkende kliniske
kvalitetsdatabaser sé@vel klinisk og ledelses-
maessigt som forskningsmcessigt. Blandt andet
er der tilknyttet et RKKP-team til hver database,
der indeholder ekspertise inden for epidemiolo-
gi, biostatistik, IT-/datamanagement og klinisk
koordination

Databaserne og teamet har haft fokus pd at
sikre en god udnyttelse af de eksisterende sund-
hedsdata og samtidig mindske opgaverne med
inddatering og vedligeholdelse af data. Dette
blandt andet ved at standardisere input og
output i forhold til registrene, produktudvikle og
metodeudvikle.

RKKP arbejder ogsd madlrettet pd at give et over-
blik over egne data. Via RKKP’s hjemmeside er
det muligt at f& adgang til et metadatakatalog,
herunder en kort beskrivelse af hver enkelt data-
base. Databasernes dokumentation indeholder
standardiserede metadata og beskrivelser pd
tvcers af de kliniske kvalitetsdatabaser i Dan-
mark. Dokumentationen bliver Ipbende opdate-
ret af RKKP-teamet og databaserne.

Den store fordel ved de kliniske kvalitetsdata-
baser er, at hver database har en faglig styre-
gruppe, der reproesenterer en stoerk forankring
i de Kkliniske miljger, og som varetager lpbende
tolkning af resultater ift. klinisk praksis. Dette er
kombineret med RKKP’s dybe kendskab til, og
erfaring med, indsamling og analyse af data.




Svenskerne vil skabe et nationalt
overblik over sundhedsdata

Case 3:
Register
Utiliser Tool

Den svenske metadataplatform Register Utiliser
Tool (RUT) giver information om variabler og data
i de svenske myndighedsregistre, kvalitetsregi-
stre og biobanker. Formdlet er at ggre det lettere
og hurtigere for forskere at identificere og sam-
menligne variabler i forskellige svenske registre
samt at finde ud af, hvilke registre variablerne
befinder sig i. P& den mdéde hjcelper RUT forskere
med at udvikle og proecisere deres forsknings-
spgrgsmal. Alle registre i RUT er sat op efter sam-
me datamodel, s& det er muligt at sammenligne
variabler fra de forskellige registre.

RUT skal fungere som en administrativ aflast-
ning for registerejerne ved at hjcelpe dem med
at udvikle og vedligeholde deres registre og

gore dem mere synlige for forskere. RUT har et
registerdatardd og en referencegruppe med en
stcerk involvering af forskere og registerejere.

Mens de fem store registre i Danmark har hver
deres dataadgang, hvor det ogsd er muligt

at spge efter data, har svenskerne gnsket at
udvikle et samlet metadatakatalog, RUT, som
netop understgtter kombinationen af forskelli-
ge typer af data, og ggr det muligt at sege pd
tveers.

Opdelingen i de fem store registre i Danmark
giver god mening i forhold til kilden til datae-
ne, men kommer nemt til at virke som siloer i
anvendelsen, hvor det ofte er kombinationen
af forskellige typer data (fx véde og tarre), man
har brug for.




Opsummering

| Danmark har flere af de store registre, sGsom
RKKP, Sundhedsdatastyrelsen og Danmarks
Nationale Biobank, velfungerende overblik og
spgefunktioner til egne data, men det cendrer
ikke ved det grundlceggende faktum, at de
overordnet er opdelt efter kilder til data, snarere

end anvendelse af data. Tveergdende forskning
i sjiceldne sygdomme, hvor man gnsker at sam-
menkoble gener, mikroorganismer i patienters
maver, tidligere medicinsk historie og medi-
cinforbrug etc., er s@ledes vanskelig, fordi man
ikke kan spge variabler pd tveers af registrene.
Derudover findes der stadig en roekke mindre
registre og biobanker, som slet ikke er offentligt
spgbare og dermed ekstra besvcerlige at kom-
binere data med.

Vi foresl@r at udarbejde et landkort over de
danske sundhedsdatabaser, som kan give

et samlet og hurtigt overblik over det danske
sundhedsdatalandskab. | blandt andet Sve-
rige og Finland er lignende initiativer allerede
igangsat for at aflaste registerejernes dialog
med forskere og brugere. Landkortet skal ggre
det nemt at overskue, hvilke sundhedsdata

de forskellige registre indeholder og hvilken
datakvalitet, der er tale om, s@kaldte metadata.
Der er intet juridisk til hinder for at implemente-
re ideen, og der findes en roekke eksisterende
IT-platforme, som kan understgtte tiltaget.
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Hvad skal den kunne?

- Hjcelpe med juridisk rddgivning i forbindel-
se med myndighedsgodkendelser

- Hjcelpe med at matche forskere, brugere
og registerejere

- Give raddgivning til design og gennemfgrel-
se af forskningsprojekter

- Aflaste registerejere i dialogen med forske-
re og brugere

- Udarbejde white papers med trends og
muligheder p& sundhedsdataomrddet



Vi foresléar

Vi foreslér, at der etableres en foelles dataind-
gang pd tvcers af de forskellige registerejere.
En dataindgang skal veere en feelles overbyg-
ning pd tvecers af registerejerne i staten, regi-
onerne og kommunerne, ligesom det er gjort i
Finland.

Formd&let med at etablere dataindgangen er
at aflaste registerejere i dialogen med forskere
og brugere og radgive i, hvor de enkelte sund-
hedsdata findes, og hvordan der ansgges om
adgang. Helt essentielt er det, at den fcelles
dataindgang er efterspgrgselsdrevet, kan
nedbringe behandlingstiden og har incitament
til aktivt at promovere mere forskning i danske
sundhedsdata. Ansvaret for data skal forblive
hos de nuvcerende registerejere, som har de
nedvendige juridiske og tekniske kompetencer.

Lovmcessige overvejelser

Juridisk er det uproblematisk at oprette en da-
taindgang, der rédgiver og formidler kontakter
mellem de offentlige registerejere og offentli-
ge eller private forskere. Det er ogs& muligt at

etablere en platform, hvor registerejerne praoe-
senteres samlet, inklusive eventuel rddgivning,
for derefter at sende forskeren, eller brugeren,
til den rette service. P& samme mdde er det
ogsd inden for lovens rammer, at registerejerne
arbejder p& at ensarte deres procedurer, fx de-
res ansggningsskemaer. Registerejerne skal blot
overholde de differentierede retningslinjer for
krav til godkendelse af forskningsprojekter, fx
godkendelse fra videnskabsetiske komiteer.

Tekniske overvejelser

Hvis der udelukkende er tale om en udbyder,
som tager forskere og fagfolk ved h&inden og
rédgiver dem om, hvor de fér de bedste og
mest relevante sundhedsdata, sé er det tekno-
logisk uproblematisk.

Eksempler pd Igsninger

De fplgende cases er eksempler pd indgange,
som har formdet at gge samarbejdet mellem
det offentlige og private fx. inden for sundheds-
data.

DATAINDGANG
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Indgang til kliniske forsag faciliterer
bedre og mere forskning

Case 4:
National Experimental
Therapy Partnership

&

Det offentlig-private partnerskab 'National
Experimental Therapy Partnership’ (NEXT) funge-
rer som en samlet indgang for virksomheder og
hospitalsforskere, der gnsker adgang til kliniske
forskningsmiljger i Danmark. Ambitionen for
NEXT-partnerskabet er at medvirke til at ggre
Danmark til et foretrukket land for lcegemid-
delvirksomheder til at foretage de helt tidlige
afprgvninger af nye lcegemidler pd patienter.

NEXT-partnerskabet bestdér af regioner, univer-
siteter og en rcekke lcegemiddelvirksomheder.
Partnerskabet har siden opstarten i 2014 formd-
et at lette tilgaengeligheden til kliniske forsk-
ningsmiljger i Danmark ved at optimere admi-
nistrative og regulatoriske processer forbundet

DATAINDGANG

med kliniske forsgg. Det skyldes blandt andet
partnerskabets organisering, hvor et sekretariat
samarbejder direkte med de kliniske miljger i
regionerne og med virksomheder med aktuelle
kliniske forsgg i Danmark.

NEXT er finansieret af Innovationsfonden og
medfinansieret af hospitalerne i form af in-kind
bidrag (Iznmidler til klinisk personale) og virk-
somhedstilsagn om at placere forspgsaktivite-
ter i Danmark. Finansieringsmodellen sikrer, at
de enkelte hospitalsafdelinger fér ressourcer,
sd& de kan igangscette de kliniske forsgg, s&
snart en virksomhed henvender sig. Alt i alt har
NEXT haft en betydelig succes med at traekke
medicinske forsgg — og dermed bdde viden og
arbejdspladser - til Danmark.
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Forskermaskinen er forskernes
primcere indgangsportal i Danmark

Case 5:
Forskermaskinen

&

Forskermaskinen i Sundhedsdatastyrelsen giver
adgang til sundhedsdata til forskningsformal i
et sikkert miljg. P& Forskermaskinen er det mu-
ligt at f& adgang til et bredt udsnit af registrene
fra Sundhedsdatastyrelsen og CPR-registeret
og at koble registerdata fra en ekstern kilde
eller egne indsamlede data. £ndringer og
udvidelser af datagrundlaget kan foretages
uden indsendelse af ny ansggning. De gnskede
udvidelser af datagrundlaget skal std i rimeligt
forhold til forskningsprojektets formdal. Derfor
skal Forskerservice bruge en begrundelse for,
hvordan de gnskede data kan bidrage til at
belyse forskningsprojektets formail.

For at arbejde pd Forskermaskinen skal det
forsknings- eller analysemiljg, som forskeren
arbejder for, vaere autoriseret. Forsknings- og
analysemiljger, der allerede er autoriseret af
Danmarks Statistik, kan autoriseres til Forsker-

maskinen i Sundhedsdatastyrelsen, hvis de kan
forevise en gyldig autorisation derfra. Private
forsknings- og analysemiljger kan ogsd& autori-
seres.

Hvorvidt forskningsmiljget kan f& adgang til
data afhcenger af en konkret vurdering af
formdlet med det forskningsprojekt de ansgger
om data til. Sundhedsdatastyrelsens Forsker-
service finansieres primecert via brugerbetaling
fra de forskningsmiljger, som ansgger om data.
Dele af Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice
er finansieret af Det Koordinerende Organ for
Registerforskning, som stgtte til den offentlige
forskning.

Forskermaskinen er organisatorisk forankret

i Sundhedsdatastyrelsen, som har et dybt kend-
skab og adgang til de nationale registre og
lovgivningen pd omrddet.

Der er flere forskermaskiner i Danmark. Den
forskermaskine, der er beskrevet i case 5, tilhgrer

Sundhedsdatastyrelsen. Danmarks Statistik har
ogsd en forskermaskine.




Datastgttecentre skal radgive
lceger og forskere om sundhedsdata

Case 6:
Regionale
datastgttecentre

&

Danske Regioner og universiteterne eri op-
startsfasen med at etablere et antal regio-
nalt placerede datastgttecentre som et led i
den nationale satsning for personlig medicin.
Formdlet er at ggre adgangen til sundhedsda-
ta nem, sikker og transparent for klinikere og
forskere og ensartet pd tveers af organisatori-
ske enheder og geografi. Datastgttecentrene
skal tilbyde konkrete og efterspgrgselsdrevne
services og rddgivning til brugerne, fx i form af
juridisk og teknisk r&ddgivning.

Etableringen af regionale sundhedsdatastat-
tecentre tager afscet i lokale styrker og eksi-
sterende initiativer i de enkelte regioner. Det er
ambitionen, at de regionale sundhedsdatastgt-
tecentre ogsa bliver en servicefunktion for virk-
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somheder. De skal udggre ét kontaktpunkt, hvor
virksomhederne kan f& adgang til et samlet
overblik over alle de sundhedsdata, der gene-
reres i det offentlige sundhedsvcesen.

Der etableres en fcelles governance pd tveers,
der skal sikre samme réddgivning og servicering i
hele landet s&dan, at brugeren oplever det som
én indgang og én sammenhcengende Igsning.
Omdrejningspunktet for datastgttecentrene vil
veere at give sikker adgang til data for kliniker
og forsker og tilbyde generel projektunderstgt-
telse. Visionen bag regionernes datastgttecen-
ter er s@ledes at skabe en samlet indgang til
sundhedsdata i Danmark.
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IT-platforme kan samle forskellige
typer af data og oge sikkerheden

&

Case 7:
Watson
Data Platform

En dataindgang kan bygges pd en IT-platform,
som ikke fysisk samler data, men blot samler
styringen®. Watson Data Platform er netop en
s@dan Igsning. Her er de bedste dbne data-
analyseteknologier samlet og integreret af IBM
i en feelles platform, hvor hdndteringen af data
foregdr samlet fra ét sted.

Platformen ggr det muligt at rense, organisere,
lagre, tilgd og analysere data. Brugeren har sé-
ledes mange muligheder og kan ogsd supplere
platformens funktionalitet med egne teknologier.

Lesningen kan opfattes som en tveergdende
struktur, hvor data ikke samles fysisk i I@snin-
gen, men primeert lagres der, hvor de indsam-
les. Det, der samles, er:

- Styringen af, hvordan man fér adgang til data

- Kontrol med, hvem der har haft adgang til
data og hvorndr

- Veerktgj til at behandle data

Watson Data Platform er derfor velegnet til at
understgtte en samlet dataindgang men ogsé
de gvrige Igsningsforslag, som er beskrevet i
denne rapport. Det er altsd ikke IT-muligheder,
som er den begraensende faktor for, hvordan
man kan skabe en sikker og fcelles dataind-

gang.
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Finland vil etablere en samlet
indgang til finske sundhedsdata

Case 8:
Finlands digitale
sundhedshub

&

| 2015 igangsatte den finske innovationsfond,
Sitra, projektprogrammet 'ISAACUS - the Digital
Health Hub' Digital Health Hub, som er finansie-
ret af Sitra, bestdr af en rcekke forprojekter, som
skal ggre Finland klar til at etablere en dataind-
gang for data pd sundheds- og socialomrddet.
Det drejer sig blandt andet om at udvikle nati-
onale datalandkort og -beskrivelser, stromline
processen for ansggning om dataadgang samt
at etablere sikre datasandboxes og give ad-
gang til datascet med dbne datakomponenter.

Sitra er den finske innovationsfond, som har ar-
bejdet aktivt for bedre anvendelse af de finske
sundhedsdata.

De vcesentligste aktgrer og registerejere pd
sundheds- og socialomrédet i Finland er
involveret i projekterne, herunder det statsli-
ge forskningscenter, THL, det finske social- og
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sundhedsministerium og Finlands Statistik. Den
finske serviceoperatgr skal tilbyde konkrete og
efterspgrgselsdrevne services til brugerne.

Den finske dataindgang, som fortsat er i ud-
viklingsfasen og vil vcere operationel inden
udgangen af 2018, bestdr af tre overordnede
enheder:

1. En godkendelsesmyndighed med ansvar for
at give datatilladelser

2. En serviceoperatgr, som har til opgave at
indsamle og kombinere data fra de enkel-
te registerejere og levere dem til forskeren i
sikker form

3. De registerejere og -ansvarlige, som har ad-
gang til data

Foruden forprojekterne forbereder det finske
sundheds- og socialministerium en modernise-
ring af lovgivningen, der tillader en mere smidig
og stromlinet proces for tilladelser til adgang til
sundhedsdata og sociale data.




Opsummering
Et datalandkort er et centralt ferste trin i pro-
cessen med at skabe overblik over tilgaengelige

sundhedsdatakilder. Men ndr forskere og virk-
somheder har lokaliseret et datascet i de danske
registre, starter en lang og kompliceret ansgg-
ningsproces. Derfor foreslar vi, at der etableres
en fcelles dataindgang, som kan vejlede i forhold
til myndighedsgodkendelser og design samt
gennemfgrelse aof forskningsprojekter baseret

pd sundhedsdata. Ligesom i eksempelvis Finland
skal r&ddgivningen vcere en service pd tveers af
de forskellige registerejere i staten, regionerne
og kommunerne og aflaste registerejere i dialo-
gen med forskere og brugere.

Helt essentielt er det, at dataindgangen er
eftersporgselsdrevet, sé& der ikke opstdr tids-
krcevende flaskehalse. Der skal vcere et direkte
samarbejde med de nuvcerende registerejere,
som bevarer ansvaret for data, da de har de

nedvendige juridiske og tekniske kompeten-
cer. Det er b&de fra en juridisk og teknisk vinkel
uproblematisk at oprette en samlet dataind-
gang, der raddgiver og formidler kontakter mel-
lem de offentlige registerejere og offentlige eller
private forskere.

DATAINDGANG 23



Datasandl

=
=l
=]

DATASANDBOXES

y’

Hvad skal de kunne?

- Give adgang til at undersgge og kombinere

en lang rcekke forskellige typer data,
fx testdata og stikprgver

- Give mulighed for at inkludere eksterne

data, fx borgerens egne data

+ Fungere som udstillingsvindue for nye

datadrevne projekter

- Udgere en platform for nye strategiske

udviklingssamarbejder mellem den
offentlige og den private sektor

- Understgtte innovationsmulighederne

for danske ivcerkscettere.



Vi foreslar

Hvis Danmark for alvor gnsker at styrke mulig-
hederne for bedre forebyggelse og bedre me-
dicinsk behandling af alle danskere, er det ikke
tilstroekkeligt med et datalandkort og en samlet
dataindgang. Dataene vil stadig befinde sig i
siloer, som gor det sveert at kombinere dem og
arbejde mere eksplorativt.

Vi foresl&r derfor at etablere sandboxes, hvor
registerejere i samarbejde med borgere, pa-
tienter, sundhedsprofessionelle og private part-
nere kan afprgve nye algoritmer og datadrevne
sundhedsteknologieri et lukket og sikkert miljg.
Miljperne kan, som det allerede nu er tilfceldet
hos flere registre, etableres hos det enkelte
register i tilknytning til en fuldskalaplatform eller
pd tveers af registerejere, og kan bdde indehol-
de testdata og anonymiserede eller pseudo-
nymiserede stikprgver fra stgrre datascet. Med
sandboxes skal det blive lettere at afpreve nye
ideer og arbejde mere eksplorativt.

Lovmceessige overvejelser
Datasandboxes, som er bygget op over ano-
nymiserede data, er juridisk set ikke problema-
tiske. Problemerne opstdri de mange tilfcelde,
hvor man ikke kan ngjes med anonymiserede

Sandboxes er steder, hvor mgnstre i data
sikkert kan undersgges og udforskes. Her kan
man lcere, demonstrere, udvikle og teste ny
viden uden at pdtage sig stor gkonomisk eller
juridisk risiko.

Eksplorativ forskning er forskning, som sigter
imod at udvikle ideer, begreber og teorier og
s@ledes i mindre grad at teste faste hypote-
ser.

De fleste eksisterende fuldskala-IT-platforme
har mulighed for at skabe en mindre intern
sandbox, hvor det er muligt at arbejde med
data uden at kompromittere sikkerheden.

data, fx ved brug af 'vade data’, sésom gen-
prover, eller ved forskning i sjoeldne sygdom-
me, hvor populationsstgrrelserne bliver meget
smd. Med den nye persondataforordning (ogsd
kaldet GDPR’) vil forskning i ikke-anonymisere-
de data ofte krceve nyt samtykke fra borgeren,
hver gang et nyt forskningsprojekt startes op.

Men det er vaesentligt at bemcerke, at der i
dataforordningens formdlsbeskrivelse i et vist
omfang tages hgjde for, at det ofte ikke er mu-
ligt p& forh&nd fuldstcendig at fastlcegge det
videnskabelige formd&l med indsamling af data,
iscer ikke til sandbox-forskning. Finland og Eng-
land har derfor indrettet deres nationale lovgiv-
ning, s& der er fedt samtykke til forskning, men
med mulighed for, at borgerne kan 'opt out’ Det
samme princip er foresldet for Nationalt Genom
Center, men for nuvcerende vil det kroeve en
loveendring at kunne realisere det fulde poten-
tiale af datasandboxes i Danmark (se bilag 3 for
en juridisk uddybning).

Anonymisering eller
pseudonymisering

Anonymisering af et datascet med personda-
ta har til formal vigenkaldeligt at fjerne iden-
tificeringen af enkeltpersoner, sé& de hverken
kan udskilles af selve datascettet eller ved
sammenkobling med andre datascet. Studier
har imidlertid vist, at det ikke er en nem
opgave at skabe et helt anonymt datascet,
hvis muligheden for at analysere pd og/eller
at skabe statistiske resultater med afscet i
datascettet skal bevares.

Ved pseudonymisering bevares de vigtigste
egenskaber ved datascettet, s& det stadig er
muligt at analysere data. Helt konkret foregdr
pseudonymisering ved at dele af et datascet
erstattes med tilsyneladende tilfceldige voer-
dier, hvorved tilknytningen til den registrere-
des originale identitet bliver vanskeliggjort i
meget betydeligt omfange.

DATASANDBOXES

25



Tekniske overvejelser

P& baggrund af vores registerdata har vi i
Danmark i mange &r kunnet producere forsk-
ningsresultater i verdensklasse. Det skyldes dels
CPR-nummeret, som muligggr kobling af mange
typer data, og dels det faktum, at vi i mange
tilfcelde har data fra en total population. Det

er b&dde data om rige og fattige, raske og syge
borgere, der erindsamlet og kan analyseres.
Det gor Danmarks data helt unikke i et globalt
perspektiv. | den nye persondataforordning
loegges veegt pd borgerens ret til egne data.

Privacy by
design og by default

EU’s databeskyttelsesforordning troeder i
kraft den 25. maj 2018 og stiller krav om at
indtcenke databeskyttelsen i IT-systemer. Det
skal b&de ggres direkte i designet af ny IT
(privacy by design’) og via standardindstillin-
ger (‘privacy by default’).

‘Privacy by design’ er en metode til at ind-
teenke og integrere databeskyttelse i selve
arkitekturen af nye IT-applikationer eller
-systemer, og supporteres af aktivt tilvalg af
risikoanalyser og kortleegning af, hvor der er
behov for ekstra sikkerhedskontroller. Privacy
by default’ betyder, at systemerne opbyg-
ges, sd processerne udelukkende anvender
de persondata, som er ngdvendige for hvert
enkelt formdl, og at data kun opbevares i
det tidsrum, det er ngdvendigt for at levere
en given service eller et produkt. Her arbej-
des aktivt med 'opt in’ (at borgeren giver
samtykke til at aflevere data) og 'opt out’ (at
borgeren har muligheden for at traekke sine
data tilbage)®.
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For at imgdekomme dette princip arbejder man
i nye IT-systemer med ’privacy by design’ og
‘privacy by default’ og herunder mulighederne
for 'opt out’ eller 'opt in’. N&r borgere i Finland
fremover gnsker at ’'opt out, kan deres data ikke
lcengere anvendes pd individniveau, men de
indgdr stadig i aggregerede (anonymiserede og
grupperede) datascet, s& det finske samfund
har adgang til at forske pd et fuldt datascet.

Eksempler pa lgsninger

Der bliver allerede i dag lavet forskning af
meget hgj kvalitet pd de danske registerdata.
Men med mindst 160 forskellige registre med
forskellige ansggningsprocedurer og uden

en standardiseret opscetning af registrene er
det tidskraevende og vanskeligt at arbejde p&
tvcers af datasiloerne.

Det voesentlige ved sandboxes er séledes
muligheden for at arbejde pd tvcers af datasi-
loer og udforske nye ideer under hgj sikkerhed.
| Danmark arbejdes der aktivt p& at opbygge
reelle sandboxes, men ofte er de eksisterende
muligheder snarere opstdet som tvcerfaglige
grundforskningsmuligheder. Det er Forskerma-
skinen, som allerede er beskrevet i rapporten,
PERSIMUNE og Computerome eksempler pd.

General Data Protection Regulation (GDPR)
er European Economic Areas (EEA) nye
persondataforordning, som far virkning fra
den 25. maj 2018 og lcegger stor veegt pd
databeskyttelse.

GDPR vil ikke kun f& betydning for EU-lande-
ne, men for alle lande i EEA. EEA bestdr af alle
EU-lande samt Island, Norge og Lichtenstein.
Det kan veere voesentligt, hvis Danmark p&
sigt gnsker at stgtte op om Norden som et
verdenscenter for forskningsmaessig anven-
delse af hgjkvalitets-sundhedsdata.

’Opt in’/’opt out’ henviser til forskellige
IT-lpsninger, hvor borgeren aktivt kan treekke
sine personlige data tilbage eller aktivt kan
tilmelde sine data.



PERSIMUNE understotter tvcerfaglig
forskning inden forimmunsygdomme

&

Case 9:
PERSIMUNE

PERSIMUNE er et tveerfagligt forskningscen-

ter, som fokuserer pd& at udvikle og praktisere
personlig medicin til patienter med pdvirket im-
munsystem. Siden opstarten i 2015 har PERSIMU-
NE udviklet et datavarehus, der indeholder data
pd& 165.000 patienter.

Dataene er indsamlet som led i almindelig

loegebehandling og fra forskningsprojekter (fx
maling af proteiner, metabolitter og genetiske
data) og indeholder ogsd eksterne data fra fx

de nationale registre og Kgbenhavns Kommune.

Der er etableret et samarbejde med Compu-
terome pd Risg, s& der er adgang til supercom-
puterkraft, lagerplads og cloud. PERSIMUNE er
finansieret af Danmarks Grundforskningsfond
og placeret pd Rigshospitalet.

Adgangen til PERSIMUNEs database sker enten
via forskning eller via de klinikker p& Rigsho-
spitalet, som er med i PERSIMUNE. Det er bl.a.
nyremedicinsk klinik, hjerte- og lungeklinikken,
abdominal kirurgisk klinik, onkologisk klinik, hoe-
matologisk klinik og klinisk immunologi etc. PER-
SIMUNE er godkendt som behandlingsdataba-

se af Datatilsynet under Region Hovedstadens
paraplyanmeldelse for patientbehandling. Det
betyder, at PERSIMUNE ikke behgver specifikke
tilladelser til hver enkel dataeksport, sé loenge
formdlet er at give den behandlende Icege,

og andre relaterede sundhedsprofessionelle,
adgang til relevant information, som understgt-
ter den kliniske beslutningsproces og samtidig
lever op til PERSIMUNEs retningslinjer.

En af de mange interessante perspektiver ved
PERSIMUNE er, at nér der foreligger forsknings-
resultater, som kan komme patienter og klinik til
gavn, omscettes de til klinisk beslutningsstatte
0og personlig medicin som led i rutinebehand-
ling. De forskere, som fé&r adgang til databasen,
skal bidrage til at forbedre datakvalitet og har
samtidig pligt til at stille deres standardiserede
og validerede data til rddighed i PERSIMUNES
database efterfglgende.

PERSIMUNE har formdet at stromline ansgg-
ningsprocedurerne og nedsat administrative
byrder i forbindelse med opstarten af nye forsk-
ningsprojekter i centret. PERSIMUNE er séledes
et unikt eksempel pd, at vii Danmark allerede
taenker pd tveers af siloer og har indtoenkt bade
jura og IT i en proces, som supporterer forskning
og patientbehandling p& meget hgjt niveau.

DATASANDBOXES
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Danmark har allerede en supercom-

puter, der kan supportere sandboxes

Case 10:
Computerome

&

Computerome er en supercomputer, der er
specielt rettet mod de scerlige behoy, life scien-
ce-verdenen har, nér forskerne skal behandle
store datamaoengder, hdndtere personfelsom-
me data og foretage komplicerede beregnin-
ger. Computerome er etableret og finansieret

i et samarbejde mellem Danmarks Tekniske
Universitet, Kpbenhavns Universitet og Danish
e-Infrastructure Cooperation og benyttes ogsd
i samarbejdsprojekter, hvor der indgdr data fra
flere lande, fx i det europceiske ELIXIR-netvcerk
for biologisk information.

Computerome er placeret p& DTU Risp Campus

og opbygget af mere end 16.000 sdkaldte 'cores’

og op mod 10 PB lagerkapacitet. Computerome
har en 'secure private cloud-infrastruktur, der
gor det muligt at differentiere sikkerhedsmodel-
len fra projekt til projekt, logge hvad de enkel-

DATASANDBOXES

te brugere ggr, og hvilke data de proecist har
adgang til. Cloud-lgsningen gor det muligt at
opbygge virtuelle supercomputere skrcedder-
syet til det enkelte forskningsprojekts behov, fx
ved sekventering af genomer.

Inden for life science er der et voksende be-
hov for adgang til biomolekylcere databaser,
integrering af data og anvendelse af veerktgjer
til dataanalyse og fortolkning. Computerome
tilboyder en rcekke services i form af allerede in-

stallerede veerktpjer og metoder til at hdndtere,

indsamle og koble data sammen, ndr de ngd-
vendige datagodkendelser fra Sundhedsdata-
styrelsen og Videnskabsetisk Komité er pd&
plads.
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Sundhedsdata driver forskning og
vdvikling af nye behandlinger

&

Case 11:
CancerlinQ - SAP

CancerLinQ® (Cancer Learning Intelligence
Network for Quality) er et initiativ af onkologer
for onkologer. Initiativet blev startet i 2012 af

en nonprofit-organisation under the American
Society of Clinical Oncology. Baggrunden for
etablering af CancerLinQ® var at forsgge at
nedbryde siloer af onkologiske data. Hidtil hav-
de informationer om individuelle patienter med
cancer veeret gemt i separate databaser hos
hver enkel klinik og hvert enkelt hospital over
hele USA. Undtagelsen til denne regel var data
fra kliniske forsgg. Kun 4-5 % af patienter med
cancer deltager i kliniske forsgg. Data fra de
resterende 95-96 % af patienterne var dermed
I&st i datasiloer”.

CancerLinQ® er en hurtigleerende sundhedsda-
taplatform til hdndtering af data fra cancerpa-
tienter. Den bruger SAP Connected Health-plat-
form til sikkert at forbinde og effektivt analysere
anonymiserede data fra cancerbehandlinger
fra mange forskellige datakilder.

CancerLinQ® har lanceret en supplerende ser-
vice kaldet CancerlLinQ Discovery™. Mdlet med
CancerLinQ Discovery™ er at ggre det muligt for
det onkologiske netvcerk at forvandle Cancer-
LinQs anonymiserede patientdata til praktisk
0og vigtig viden til at drive forskning og innova-
tion, der forbedrer behandling til fordel for alle
cancerpatienter.

CancerlinQ er s@ledes et amerikansk eksem-
pel pd, hvordan sundhedsdata kan skabe nye
indsigter, n&r datasiloerne nedbrydes og aktivt
stptter eksplorativ forskning.




ELGA giver klinisk personale hurtig
indsigt og beslutningsstotte

&

Case 12:

ELGA nationwide
eHealth-lgsning i
Dstrig

ELGA er et fcelles projekt mellem myndigheder-
ne og sundhedsvoesnet i @strig udviklet af Sie-
mens Healthineers®. Borgere i @strig kan vha. en
eHealth portal f& adgang til deres egne sund-
hedsdata, samtidig med at lceger, hospitaler og
plejefaciliteter kan f& hurtig adgang til tidligere
diagnoser og terapier. Information og workflow
understgtter saledes ngdvendig information

til medicinsk behandling, plejebehandling og
terapeutisk behandling.

ELGA eHealth-platformen er en national
EPJ-baseret Igsning, som doekker hele sund-
hedsvaesnet: Hospitaler, de praktiserende
loeger, tandlceger, apoteker, privathospitaler,
plejehjem, hjemmeplejen etc. Forskere har her-
igennem nem adgang til alle patientrelevante
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informationer. Samtidig har patienter adgang
til en portal, hvor individuelle patientfglsomme
data kan vises til den enkelte, og hvor samtykke
til datadeling gives af patienten selv.
Patientfglsomme data bliver der, hvor de er
genereret i sundhedsvoesnet, og data bliver
kun eksponeret, hvis der foreligger en valideret,
autoriseret og godkendt forespgrgsel fra en i
ovrigt godkendt modtager.

Borgere kan bruge eHealth-platformen pd frivil-
lig basis, men den er tilvalgt som standard (opt
in’). Fravalg (opt out’) foretages aktivt som en
indsigelse p& eksempelvis en borgerportal. Der
er ingen adgang til eHealth-platformen uden
elektronisk registrering og identifikation af bor-
gere via fx NemID. Logning af adgang og brug
af data pd alle niveauer er séledes en selvfglge.



—--_

Sandboxes - i kombination

med borgerens egne data

For at data for alvor skal kunne redde liv, er det
veesentligt at kunne kombinere registerdata
med data fra borgerens egen hverdag. Det

vil give helt nye muligheder for at skroedder-

sy forebyggelse og behandling til den enkelte
patient og tilpasse radgivning til de individu-
elle behov. Der findes masser af wearables og
sundhedsapps til fx fitness, men ogsé mere
specialiserede apps, som eksempelvis hjcelper
folk med diabetes til at f& styr pé& kulhydrattcel-
lingen, eller apps, der hjcelper urolige bgrn med
ADHD til at f& en mere struktureret hverdag’. |
2016 var der, ifplge Mandag Morgen, mere end
165.000 sundhedsapps at veelge imellem til hen-
holdsvis iPhone og Android smartphones. Andre
kilder oplyser, at antallet af sundhedsapps i 2017
er steget til 325.000

Lovmcessige overvejelser

Sd& lcenge borgeren har givet samtykke til at
dele sine data eller allerede har offentliggjort
dem, s& er der juridisk set ingen problemer med

at kombinere registerdata og data, som bor-
geren selv har indsamlet og doneret. Problemet
kan opstd, hvis man gnsker at lave eksplorativ
forskning, hvor formdlet cendrer sig i lgbet af
forskningsprojektet. | s& fald vil videre forskning
ofte krceve et nyt samtykke (se bilag 3 for en
juridisk uddybning).

Tekniske overvejelser

Teknisk set eksisterer der flere forskellige méder
at kombinere registerdata med borgerens egne
data, som man kan se i bl.a. case 13 og 14.

Eksempler pd Igsninger

| det fplgende prcesenterer vi en rcekke ek-
sempler pd IT-veerktgjer, som kan kombinere
personlige data fra apps og wearables med of-
ficielle data fra hospitaler og med data direkte
fra patientjournalerne.

DATASANDBOXES
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Borgerens egne data fra apps kan
integreres i sundhedslgsninger

Case 13:
Dia+ fra
Diabetesforeningen

&

Meget af den medicin, vi som patienter indta-
ger, har kun en lille positiv effekt. Noget medicin
har endda ingen pdvist effekt. Det skyldes iscer,
at patienter ikke tager medicinen, som de skal,
ndAr hverdagen scetter ind, og lcegens rad er
langt voek.

Derfor kan patientens egne data vcere utro-
ligt interessante som dokumentation for reel
effekt og for at hjcelpe med at fglge kroniske
sygdomme. Der findes mange apps, som netop
forsgger at dokumentere hverdagseffekten af

medicin, men endnu mere relevante er de apps,

som kombinerer hverdagsovervagning af effekt
med registerdata.

DATASANDBOXES

Diabetesforeningen har i samarbejde med
medicinalvirksomhederne AstraZeneca og
Bristol-Myers Squibb lanceret en gratis app til
smartphones. Appen indeholder intet kommer-
cielt indhold, og programmet er udviklet under
inspiration fra Diabetesbarometeret, som ikke
lcengere kan tilgds.

Appen, der hedder Dia+, er et lille program, som
kan holde styr pd blodsukker, kolesterol, blod-
tryk og BMI. Man indtaster veerdierne i appen
og felger med i udviklingen i ens sundhedstil-
stand over tid. Det er ogs& muligt at se, hvordan
ens tal ligger i forhold til de anbefalede veoer-
dier, og de kan synligggres med grafer. Appen
indeholder ogsd en pdmindelsesfunktion, der
adviserer brugeren, nér det eksempelvis er tid til
at tage medicin eller mdle blodsukker.




Nye samarbejdsmodeller giver pa-
tienten bedre indsigt i eget helbred

Case 14:
Apple Health
Records

Health Records fra Apple er eksempel pd en
platform, som kan kombinere alle de forskellige
typer af data og dermed hjcelpe patienten til at
fé& et bedre overblik over egen situation. He-
alth Records-appen samler séledes hospitaler,
kliniske miljper og brugere omkring patienternes
sundhedsdata og deler dem med hinanden.
Amerikanske hospitaler, som fx Johns Hop-

kins Medicine, Cedars-Sinai, Penn Medicine, er
blandt de fgrste, der har gjort denne betafunk-
tion tilgcengelig for deres patienter.

Baggrunden for at udvikle appen i retning af
samarbejde mellem patienter, hospitaler og
kliniske miljger er, at patientjournaler i udbredt

grad registreres flere forskellige steder, hvilket
krcever, at patienter i det amerikanske sund-
hedssystem skal logge ind pd& hvert hospitals
hjemmeside og registrere deres sundheds-
data manuelt. Apple arbejder sammen med
det amerikanske sundhedsvcesen for at sikre
en sikker og forbrugervenlig tilgang, og at
patientjournalerne er baseret pd FHIR (Fast He-
althcare Interoperability Resources), som er en
standard for overfgrsel af elektroniske journaler.

Samkgring af data kan séledes skabe stor
veerdi i behandlingen af patienter.

DATASANDBOXES




IT-platforme kan understotte
kombinationen af patientindsamlede
data og registerdata med

patienten i fokus

Case 15:
Data For
Good Foundation

&

| forhold til at inkludere borgerens egne data,
kan der hentes inspiration hos Data for Good
Foundation (DFG). DFG arbejder pd at etable-
re et sikkert rum, hvor den enkelte borger kan
donere alle de typer af data, som han eller hun
onsker, i en personlig data store. Det kan vcere
fitnessdata fra Endomondo, indkgbsvaner fra
Nemlig, pulsmalinger, sggehistorik el.lign.

DFG-platformen skal bygges op, s& brugeren
til enhver tid selv veelger, hvilke data der kan
bruges af hvem og til hvad. DFG er dermed

DATASANDBOXES

et eksempel pd, hvordan man kan organise-

re indhentning af samtykke inden for GDPR.

DFG sikrer, at borgeren selv har fuld kontrol og
overblik, s& det fx er muligt at f& et overblik over
egne data og sammenligne med gennemsnit-
tet af de gvrige borgere i DFG. DFG-platformen
vil understgtte mulighederne for at kombinere
borgerens donerede data med registerdata.

Data for Good er et borgerdrevet initiativ, der
bygger pd andelstanken om, at alle byder ind,
og alle derfor ogsd far del i veerdiskabelsen.




Opsummering

Der eksisterer allerede en raekke muligheder for
at forske pd tveers af siloer i Danmark, men de
er typisk afgroensede til specifikke fagspecialer
eller begroenset af juridiske bindinger. | resten
af verden arbejdes der intensivt pd at skabe
IT-lpsninger, hvor traditionelle sundhedsdata
ikke alene kan kombineres pd tveers af siloer,
men ogsd kan kombineres med patienternes
egne personlige data. Potentialet i forhold til
personlige skrceddersyede forebyggelses- og

behandlingsforlgb kan ncesten ikke overvurde-
res. Hvis vi i Danmark gnsker at udvikle mulighe-
derne for at forebygge og sygdomsbekcempe
pd& et evidensbaseret grundlag, sé& er sand-
boxes en forudsoetning — men for at realisere
det fulde potentiale kraeves en cendring af den

eksisterende lovgivning i stil med cendringerne

i Finland.

DATASANDBOXES
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Konklusion

Vi har i denne rapport gennemgdet tre Igs-
ningsforslag, som vil betyde, at Danmark hurtigt
vil veere i stand til at anvende vores unikke
sundhedsdata-ressource langt bedre og mere
effektivt. Vi foresldr séledes et nationalt da-
talandkort, en samlet dataindgang med hurtig
adgang til sundhedsdata og flere innovative
sandboxes. Alle tre Igsningsforslag eksisterer

i mindre formater i Danmark i dag, men de er
enten afgreenset af sygdomsomrdde eller af,
hvem der er registerejer.

| rapporten har vi testet, om de tre Igsninger er

mulige IT-teknisk. Det er de. Derudover har vi
underspgt, om de kan lade sig ggre juridisk. Det

KONKLUSION

kan de godt. Dog vil det krceve en loveendring,
i stil med Finlands at f& det fulde potentiale
ud af sandboxes. Endelig har vi undersggt om
andre lande, som vi normalt sammenligner os
med, trcekker i samme retning. Det gor de. Vi
fandt, at b&de Sverige og Norge er frontlgbere
men, at Finland i scerklasse har arbejdet med
at ggre deres sundhedsdata til et aktiv. Det
skyldes iscer den finske innovationsfonds, Sitras,
kraftige involvering. Det er en klar parallel til
NEXT, som er blevet en stor succes i Danmark,
bl.a. via Innovationsfonden.



Anbefalinger
til nceste skridt

Partnerskabet bag Data Redder Liv har med
denne rapport lagt op til et bredt samarbejde
og snarlig handling. Inspireret af NEXT-initia-
tivet og erfaringerne fra Finland er det part-
nerskabets anbefalinger, at der igangscettes
felgende initiativer:

Etablering af tveergéende
partnerskab for sundhedsdata

Der etableres et tvoergdende partnerskab for
sundhedsdata med en handlekraftig styregrup-
pe med deltagelse af de voesentligste offentli-
ge og private sundhedsdataaktgrer i Danmark.
Styregruppen fér til opgave at sikre sammen-
hoengskraft pd tvcers af organisationer, at
koordinere initiativer og etablere finansiering
og fremdrift i det videre arbejde.

| forhold til de tre Ipsningsmodeller er det Data
Redder Liv-partnerskabets anbefaling, at arbej-
det scettes i gang trinvist.

Datalandkort

Copenhagen Healthtech Cluster lancerer i Ipbet
af 2018 en prototype af det metadatakatalog,
som er beskrevet i rapporten. Fgrste skridt i pro-
cessen Vil vcere at teste prototypen, herunder
anvendelighed og den tekniske Ipsning. Herefter
vil landkortet Igpbende blive udvidet med flere
databaser og sundhedsdataregistre og med
de oplysninger om de respektive sundhedsda-
ta, som er tilgcengelige. Prototypen skal bruges
til at dokumentere efterspgrgslen efter data-
overblikket og sammenhoenge mellem anven-
delsesomrdéder i forskningen. Udbredelse af
kendskabet til dataoverblikket vil kunne foregd
gennem kampagner i samarbejde med bl.a.
forskningsmiljger, registerejere, patientforenin-
ger og relevante industrier.

Dataindgang

En voesentlig opgave i forbindelse med imple-
menteringen af en samlet dataindgang vil vcere
at udvikle en servicemodel for initiativet. Dette
arbejde kan tage udgangspunkt i prototypen
for datalandkortet og i en behovsafdoekning
blandt partnerskabets medlemmer. Servicemo-
dellen skal udarbejdes med henblik pd at sikre
relevant, behovsdrevet og tidssvarende radgiv-
ning i form af dataoverblik og rddgivning om
adgangskrav og ansggningsprocedurer.

Datasandboxes

For at styrke arbejdet med etablering af sand-
boxes bgr der igangscettes en rcekke konkrete
forspgsprojekter pd sundhedsdataomrddet,
for eksempel i sammenhceng med regeringens
veekstplan for life science og Digital Hub Den-
mark-initiativ® eller direkte i offentligt-private
partnerskaber med kommuner, regioner, forsk-
ningsmiljper og registerejere.

Gennemgang af lovgrundlaget

For at kunne realisere det fulde potentiale,
som en sikker anvendelse af sundhedsdata
reproesenterer, foresldr vi, at lovgrundlaget
(Sundhedsloven, Databeskyttelsesloven m.m.)
gennemgds. Dette er for at sikre, at lovgrund-
laget om anvendelsen af sundhedsdata til
samfundsnyttige formdl er tidssvarende. Som et
led i gennemgangen kan man ogsd se pd, om
adgangen til sundhedsdata i hgjere grad end i
dag bgr baseres pd kompetencer frem for pri-
vat eller offentligt organisatorisk tilhgrsforhold.

NASTE SKRIDT
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*Mapping the healthcare data landscape in
Denmark”. Leapcraft / Copenhagen Healthcare
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“www.eugdpr.org

8 R&det for Digital Sikkerhed. "Vejledning om
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Jorgen Madsen (2016) Mandag Morgen
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Bllag |
Kilder og overblik
over analyser og

materiale med
relation til
sundhedsdata

Afsender Titel Udgivelsesar Link
Center for Data The State of Data Oktober 2017 bit.ly/2gBEKjq
Innovation Innovation
Copenhagen Vcerdien af sund- April 2018 N/A
Economics hedsdata i Danmark
Copenhagen Veerdien af kliniske Januar 2017 bit.ly/2HKr7ux
Economics forsgg i Danmark
Danske Regioner Handleplan for bedre 2015 bit.ly/2r5zMQY
brug af sundhedsda-
ta i regionerne
Danske Regioner Retningslinjer for April 2016 bit.ly/2JVxoUO

samarbejdet mellem
Regionernes Bio- og

Genom-Bank og virk-
somheder
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Afsender Titel Udgivelsesar Link
Danske Regioner Sundhedsdata i spil 2015 bit.ly/2vTeUjJ
- en politik om hvor-
dan sundhedsdata
kan ggre gavn
Economist A revolution in health- Februar 20 econ.st/2GEFEqw
care is coming
Hojbjerre Brauer Barrierer for virksom- Maj 2017 bit.ly/2HAY6Uu
Schultz heders dataanven-
delse
Instituttet for frem- Fremtiden for det August 2017 bit.ly/2gJaYNI
tidsforskning danske sundhedssy-
stem (2030)
KMD m fl. Population Health August 2017 bit.ly/2HdCfiu
Management
- Deling af
patientdata
Kommunernes Bedre sammenhaceng Januar 2018 bit.ly/2HbQOXR
Landsforening for borgere og virk-
somheder
KORA Fem megatrends, der April 2017 bit.ly/2J7jRbr
udfordrer fremtidens
sundhedsvaesen
KPMG Through the looking April 2017 bit.ly/20gJX4u
glass - A practical
path to improving
healthcare through
transparency
KPMG Analyse af rammevil- April 2017 bit.ly/2vrTuLA
kar for life science i
Danmark
Leapcraft Mapping the healt- August 2015 bit.ly/2J7i2LD

hcare data lands-
cape in Denmark
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Afsender

Titel

Udgivelsesar

Link

Loegemiddelindustri-
foreningen

Samarbejde mellem
offentlige forskere og
lcegemiddelindustri-
en inden for farma-
ko-epidemiologisk
forskning

Juni 2017

bit.ly/2qIX27r

Loegemiddelindustri-
foreningen

Klar til den digitale
verden?

November 2017

bit.ly/2dVhrhg

Loegemiddelindustri-
foreningen m.fl.

7 principper for an-
vendelse af danske
sundhedsdata

Januar 2017

bit.ly/2gFPMJu

Mandag Morgen

Sundhed i skyen

— Et kig ind i den digi-
tale fremtid p& sund-
hedsomrédet

April 2017

bit.ly/2gHUy9a

Mandag Morgen

Nu kommer den proe-
cise og mdlrettede
medicin

April 2018

bit.ly/2JZpvOE

MapR

MapR Guide to
Big Data in
Healthcare

N/A

bit.ly/2tgMNb5

McKinsey & Company

The ‘big data’ revolu-
tion in healthcare

Januar 2013

bit.ly/2H9RxsI

McKinsey & Company

Vardet av digital
teknik i den svenska
varden

Juni 2016

bit.ly/2vsXf39

Novo Nordisk m.fl.

Sund vcekst - Bidrag
til en strategi for
dansk life science

August 2017

bit.ly/2wimQZx

OECD

Data-driven Innova-
tion for Growth and
Well-being

Oktober 2014

bit.ly/2JXgPrB
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Afsender Titel Udgivelsesar Link
Regeringen Strategi for Danmarks Januar 2018 bitly/2gHgHha
digitale voekst
Regeringen Veoekstplan for life Marts 2018 bit.ly/2CTIELh
science - Danmark
som fgrende life
science nation
Regeringens Life science i verdens- Marts 2017 bit.ly/2EWVHOY
Voekstteam for Life klasse - Anbefalin-
Science ger fra regeringens
veekstteam for life
science
Strategisk Alliance for Principper fra STARS* Maj 2015 bit.ly/2J7Dxfi
Register og Sund- til det videre arbejde
hedsdata (STARS*) med den Nationale
Strategi for Adgang til
Sundhedsdata
Sundheds- og £ldre- Bedre sundhed Februar 2017 bit.ly/2vtAzzO
ministeriet gennem moderne og
sikker brug af data
Sundheds- og £ldre- Et sikkert og sammen- Januar 2018 bit.ly/2vgUwYa
ministeriet m.fl. hocengende sund-
hedsnetvcerk for alle
- Strategi for digital
sundhed 2018 —2022
Sundhedsdata- Vejledning om infor- April 2016 bit.ly/2HMyRMv
styrelsen mationssikkerhed
i sundhedsvcese-
net
Sundhedsdata- Sikkerhed pd Forsker- Marts 2018 bit.ly/2HKBXR6
styrelsen maskinen
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Bllag 2
Forskeradgange
til sundhedsdata

Dette bilag beskriver de nuvcerende muligheder for forskere til at f& adgang til sundhedsdata, som
de fremgdr af diverse offentlige registre/sundhedsdatabaser. Der indgdr ikke beskrivelse af mu-
lighederne for at forske direkte i for eksempel patientjournaler. Analysen angiver de ligheder og
forskelle, som er tilstede afhcengig af, hvor en forsker gnsker data fra baseret pé& en gennemgang
af register- og dataansvarlige, ansggningskrav og ansggningsprocesser.

Seks adgange til offentlige sundhedsdata

For ncervcerende er der fem eksisterende services, men da der er fremsat lovforslag om et
Nationalt Genom Center er dette ogsd omtalt. De seks adgange er:

Danmarks Nationale Biobank

De regionale biobanker

Forskerservice hos Sundhedsdatastyrelsen

Forskerservice hos Danmarks Statisk

De kliniske kvalitetsdatabaser (landsdaekkende eller regionale)

Nationalt Genom Center

o R LN

1. Danmarks Nationale Biobank

Registre og dataansvarlig

Danmarks Nationale Biobank har registreret over 9,6 millioner prover. Tillige er den dataansvarlig for
Det Nationale Biobankregister, som indeholder over 24,5 millioner prgver fra 5,7 millioner individer.
Registeret indeholder aggregerede data fra fglgende registre:

Danmarks Nationale Biobank (DNB)

Bedre sundhed i generationer

DNA Biobanken pd& Rigshospitalet

Kroeftens Bekcempelses Kost, kraeft og helbred kohorte

Patobank

COPSAC (Copenhagen Prospective Studies on Asthma in Childhood)
DD2 (Dansk Center for strategisk forskning i type 2 diabetes)

Det Danske Bloddonorstudie

Dansk Cancerbiobank

Region Sjcellands Biobank

BILAG 2



Det Danske Tvillingeregister
OPEN Odense Patient Data Explorative Network

Ovenstdende data kan samkgres med data fra:

Det Centrale Personregister
Landspatientregisteret
Patologiregisteret

Krav
Krav til ansggning om anvendelse af biologisk materiale.

Der stilles udvidede krav, nér der ansgges om forskning relateret til menneskeligt/humant materiale.

Her skal der altid ske en anmeldelse til en videnskabsetisk komité fgr, der foretages en anmeldelse

til Forskerservice. For ncervoerende er der 12 regionale komitéer samt Den Nationale Videnskabseti-

ske Komité. Felgende ansggningskrav skal veere opfyldt ved henvendelse:

Forskningsprojektet omhandler menneskeligt/humant biologisk materiale
(fx blod, spyt, mund-skrab, rygmarvsprever, biopsier med videre)
Udfyldt ansggningsskema, som er tilgcengeligt pd Det
Nationale Biobankregisters hjemmeside
En fuld projektbeskrivelse, som indeholder fglgende:
- Planlagte statistiske og videnskabelige analyser
- Anvendt laboratorium, der helst skal ligge i Danmark
- Tidsplan for forskningsprojektet
- Finansieringsplan for forskningsprojektet
- Begrundelse for anvendelse af sparsomt materiale (fx fra smé biologiske prgver som
PKU-registret)
- Dokumentation for, at prgverne kan ske som planlagt p& gnsket prgvemateriale
- En beskrivelse af, hvor preverne opbevares under projektet
Proveudtrceksbeskrivelse

Ansggningsproces
Proces angdende biologisk materiale:

1.

2.
3.

Anmeld projektet til en videnskabsetisk komité (VEK)'

F& en godkendelse fra VEK

Indsend ans@gning til Forskerservice inklusive VEK-godkendelse

(se beskrivelse nedenfor under afsnittet 3. Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen)
Ansggningen vurderes af Biobankernes Indstillingsudvalg (BIU)

Godkendelse fra BIU

Udlevering af prgverne

'Se http://www.nvk.dk/forsker/naar-du-anmelder/hvilke-projekter-skal-jeg-anmelde.
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Uddybning?:

"For at f& adgang til materiale skal projektet anmeldes til en videnskabsetisk komité (VEK). Det er et krav i dansk lovgivning, at
alle sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgdr humant biologisk materiale, har opn&et godkendelse. Forske-
re fra udlandet, der samarbejder med en dansk dataansvarlig, enten i form af en offentlig forskningsinstitution eller et etableret
ikke-kommercielt forsknings- og analysemiljg, kan f& adgang til materiale fra DNB. Ligeledes kan danske og udenlandske virk-
somheder, der samarbejder med en dansk dataansvarlig, i form af en offentlig forskningsinstitution eller et etableret ikke-kom-
mercielt forsknings- og analysemiljg, f& adgang til materiale fra DNB.

N&r godkendelse er opndet, ansgges gennem den fcelles nationale indgang til biologi og data, Forskerservice ved Sundheds-
datastyrelsen. Anspgningen videresendes herefter til det Koordinerende Center, som varetager den videre sagsgang. Ud over
VEK-godkendelse, skal der ligeledes indsendes projektbeskrivelse, udtreeksbe-skrivelse og godkendelse fra gkonomisk ansvar-
lig af, at der findes midler til at dcekke udgifter i forbindelse med fremfinding af prever. Findes de gnskede prever i eksterne
biobanker, kan det Koordinerende Center std for kommunikationen med de pdgceldende biobanker, hvorefter forskeren kun skal
ansgge om adgang ét sted. Det Koordinerende Center kan ligeledes vejlede og rddgive om adgang til materiale.

Alle indkomne ansggninger behandles af Biobankens Indstillingsudvalg (BIU). Udvalget bestdr af falgende medlemmer: To
personer udpeget af SSI, herunder formanden, en person udpeget af det Frie Forskningsrdd | Sundhed og Sygdom, en person
udpeget af Danske Regioner, og en person udpeget af foreningen Danske Patienter. BIU vurderer ansggninger i den roekkefplge
de modtages og tilstraeber at svare forskeren inden for en mdaned efter modtagelse af komplet ansggning.

Der aftales vilkar for udlevering mellem DNB's laboratorium og forskeren. Der udleveres normalt ikke mere end 100 pl serum/plas-
ma eller 1 ug DNA. Preverne fremfindes og udleveres.”

2. Regionernes Bio- og Genombank

Registre og dataansvarlig

De regionale bio- og genombanker bestdér af i alt fem biobanker:
Dansk CancerBiobank (DCB) - registeransvarlig: For ncervoerende er det Region Hovedstaden,
men cendring er under overvejelse. Afklaring foreligger ikke fgr redaktionens afslutning.
Dansk Reuma Biobank (DRB) - registeransvarlig: For noervcerende er det Region Hovedstaden,
men cendring er under overvejelse. Afklaring foreligger ikke fgr redaktionens afslutning.
Dansk GenetiskBiobank (DGB) - registeransvarlig: For ncervaerende er det Region Hovedstaden,
men cendring er under overvejelse. Afklaring foreligger ikke fgr redaktionens afslutning.
Dansk BloddonorBiobank (DBB) - registeransvarlig: For ncervcerende er det Region Hovedsta-
den, men cendring er under overvejelse. Afklaring foreligger ikke fgr redaktionens afslutning.
Patobanken - registeransvarlig: For ncervcerende er det Region Hovedstaden, men cendring er
under overvejelse. Afklaring foreligger ikke fgr redaktionens afslutning.

Formdlet med registrene er at sikre en indgang til regionernes hospitaler med henblik pé& at frem-
me udviklingen af personlig medicin gerne baseret pd forskning pd tvcers af det offentlige og det
private erhvervsliv.

Krav

Der er fire krav, som skal vaere opfyldt for at kunne ansgge om udlevering af registerdata:
en godkendelse fra en videnskabsetisk komite
Det skal vcere en offentlig ansat forsker, som tilgér data (private forskere kan f& anonyme data)*
Der skal foreligge en kontrakt mellem en virksomhedsforsker (privat forsker) og Regionernes Bio-
og Genombank.
Der skal foreligge godkendelse fra Datatilsynet

2Se http://www.nationbiobank.dk/adgang.html.

388l stér for Statens Serums Institut.

“Se principerklcering ved stiftelse af Regionernes Bio- og GenomBank:
http://www.regioner.dk/media/1596/princippapir-for-regionernes-bio-og-genombank.pdf.
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Ansggningsprocesser
Der er to ansggningsprocesser til registerdata:

1.

Dansk CancerBiobank, Dansk Reuma Biobank, Dansk GenetiskBiobank og Dansk
BloddonorBiobank: Se http://www.cancerbiobank.dk/da/forfagfolk/anvendelseafmaterialer/
Patobanken: Ansgg via ansggningsskema pd& hjemmesiden ved tgrre data:

Se http://www.patobank.dk/index.php?ID=3&land=d

3. Forskerservice hos Sundhedsdatastyrelsen
Registre og dataansvarlig
Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen5 er en central enhed, hvor der kan spges om

adgang til pseudonymiserede data, som Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for:

Data fra de nationale sundhedsregistre

Adresseudtroek

Data til Daonmarks Statistik

CPR-populationsudtraek

Genanvendelse eller videregivelse af data

Dgdsattester til forskning

Udtrcek fra Forskermaskinen

LMDB hgringsansggninger (fremsendes af Danmarks Statistik)
Statistikudtroek

Ovenstdende registre kan kombineres med adgang til biologisk materiale,
som angivet ovenfor i afsnittene om "Biobanker”.

Krav
Folgende krav skal vcere opfyldt for at ansgge om data:

Projektet skal voere under et forskningsmilje med en autorisation (for at opnd en
autorisation skal en roekke tekniske krav voere opfyldt?) til at anvende Forskermaskinen
Autorisation kan kun opnds, hvis der er et godkendt forsknings-/analysemiljo
Dataansvarlig skal veere dansk, medmindre der foreligger samtykke til overfgrsel
of data udenfor Danmark
Data md kun bruges i forskningsmaessigt regi eller til statistiske formal
Formdlet med indsamlingen skal vcere sagligt og udtrykkeligt beskrevet
Projektet skal vcere af vaesentlig samfundsmaessig betydning
Der skal veere proportionalitet i formdalet (der mé ikke indhentes flere data end
nedvendigt for forskningsprojektets gennemfegrsel)
Der skal foreligge databehandleraftaler, hvis dataansvarlig anvender databehandlere
Der skal foreligge godkendelse fra Datatilsynet. Der er tre muligheder for anmeldelse:
- Feellesanmeldelse (anmeldelse type til Datatilsynet, som er sket p& samme mdéde
relateret til flere forskellige offentlige myndigheder). Kaldes ogsé en 57-godkendelse
- Paraplyanmeldelse (to anmeldelsestyper til Datatilsynet, som Regionerne kan
anvende relateret til sundhedsdata). Kaldes ogsd en 58-godkendelse
- Privat forskning (anmeldelsestyper til Datatilsynet ved privat forskning).
Kaldes ogsd en 41-godkendelse

SSundhedsdatastyrelsen er beskrevet ncermere i LBK nr. 1188 af § 220a.
¢Se https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/for-du-soger/ansog-om-autorisation.
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Eller der skal foreligge en godkendelse fra Videnskabsetisk Komite (gcelder ved direkte kontakt
med personer eller biologisk materiale samt ved private forskningsprojekter’)

Eller der skal foreligge en tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed (gcelder, hvis adgang til pa-
tientjournaler er npdvendig)

Eller andre anmeldelser (for eksempel anmeldelse/godkendelse fra Loegemiddelstyrelsen til
kliniske forspg med loegemidler p& mennesker)

Ansggningsproces
Brug Forskerservice som ansggningsportal
Der er to ansggningsskemaer afhcengig af, om du anvender Forskermaskinen
eller spger data fra ovenstédende oplistede registre
Indledende sagsbehandling
Forelgbig godkendelse af tilladelserne
Tilbudsgivning
Accept af aftale om dataadgang
Programmering
Dataadgang pé Forskermaskinen

Forskernes egne data
Forskere har mulighed for at uploade egne data til Forskerservice.

Krav
Hvis dette onskes, skal felgende krav veere opfyldt:
Der skal foreligge anmeldelse til Datatilsynet
Der kan kun ske upload i forhold til et konkret projekt

4. Forskerservice hos Danmarks Statistik

Register- og dataansvarlig

Danmarks Statisk har ansvaret for en lang rcekke andre data end de ovenncevnte sundhedsdatare-
gistre, som Sundhedsdatastyrelsen har ansvaret for. @nsker en forsker at f& samkgrt sundhedsdata
med for eksempel sociogkonomiske data, er forskeren derfor ngdsaget til at anvende Forskerser-
vice hos Danmarks Statisk. N&r der udleveres data, er udgangspunktet, at de er aggregerede til et
vist niveau. Der udleveres derfor ikke microdata til forskningsbrug, men de pseudonymiserede data
bliver placeret p& en forskningsserver p& Danmarks Statistik.

Ansggningsproces?®
Ansggningsprocessen er fglgende:
Kontakt en medarbejder i Forskerservice (FSE) hos Danmarks Statistik, se http:/www.dst.dk/da/
TilSalg/Forskerservice/medarbejdere-i-forskningservice.aspx
Vedhceft kort projektbeskrivelse, se http://www.dst.dk/~/media/Kontorer/13-Forskning-ogmeto-
de/Indstilling_eksempel_003.docx?la=da
Forskningsprojektet tildeles et sagsnummer
@nsker forskeren at samkgre data, hvori indgdér sundhedsdata fra Sundhedsdatastyrelsen, skal
forskeren herefter rette henvendelse til Sundhedsdatastyrelsen. Deres krav er fglgende:
- Kontaktnavn pd person i Danmarks Statistik og sagsnummer
- Projektbeskrivelse

’Bekendtggrelse nr. 534 af 15/06/2000 om undtagelse fra pligten til anmeldelse af visse behandlinger, som foretages for en privat
dataansvar-lig, som cendret ved bekendtggrelse nr. 202 af 22/03/2001 og bekendtggrelse nr. 410 af 09/05/2012 § 2, stk. 3, nr. 3, litra c.

8Se anspgningsflow i Forskerservice pd Sundhedsdatastyrelsens hjemmeside:
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/for-du-soger/ansog-om-autorisation.
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- Udtrceksbeskrivelse

- Tilladelse fra Datatilsynet og/eller Videnskabsetisk Komite.
NA&r Sundhedsdatastyrelsen har accepteret anmodningen, sendes data til Danmarks Statistik
via en FTP-lgsning (File transfer protocol)

Krav?®
Der er fglgende krav for at f& adgang:
Forskerinstitutionen skal voere autoriseret™
- Tildeles baseret pd konkret vurdering
- Der kan ske begrcensninger i forhold til private organisationers adgang til data
- De kan ikke vcere udenlandske, men samarbejde md gerne finde sted via en autoriseret
dansk institution.
Datatilsynet skal godkende, at der sker samkgring af data fra
andre myndigheder eller egne registre
Der skal betales for ydelsen

5. De regionale kliniske kvalitetsdatabaser

Registre og dataansvarlig

Der indgdr 86" kliniske kvalitetsdatabaser, som Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
(RKKP) stér for. RKKP udger infrastrukturen for de landsdcekkende kliniske kvalitetsdatabaser, Dan-
ske Multidiciplincere Cancer Grupper og kompetencecentre for epidemiologi, biostatistik, sund-
hedsinformatik og klinisk kvalitet. Listen fremgdr af RKKP’s hjemmeside™ Der er mange forskellige,
som er registeransvarlige afhcengig af typen af register. Enkelte databaser har delt registeransvar.
Se i pvrigt appendiks til "Mapping the Healthcare Data Landscape in Denmark, 2016™.

Der sondres mellem anvendelse til kvalitetsformdl og forskning.

Nedenstdende krav og proces skal ikke opfyldes, hvis der alene er tale om kvalitetsformal. Heller
ikke, hvis en afdeling/sygehus skal traekke pd eller analysere egne data til kvalitetsformdl. Her skal
dataansvarlig alene overholde almindelig god databehandlerskik.

Krav
Ved forskningsprojekter er der fglgende krav, som skal vcere opfyldt for at kunne ansgge om data:
Der bor foreligge en proecis beskrivelse af:
- Studiets rationale
- Metode
- Formal
- Hvilke data, der skal anvendes til analyserne
- Forskergruppens medlemmer
- Budget
- Tidsplan
- Publikationsplan

? Se www.dst.dk/da/TilSalg/Forskerservice © Se www.dst.dk/da/TilSalg/Forskningsservice/Dataadgang/Autorisering

' Se oversigt over kliniske databaser pd rkkp.dk/siteassets/om-rkkp/de-kliniske-kvalitetsdatabaser-alle-formand-hjemmeside.dk
eller af appendix til Mapping the Healthcare Data Landscape in Denmark fra Copenhagen Healthtech Cluster (august 2015).

2 Se www.rkkp.dk/siteassets/forskning/131118-notat-om-ejerskab-og-anvendelse-af-data-version-3-0-pdf

* Se www.cphhealthtech.dk/vi-tilbyder/sundhedsdata
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Der skal enten vecere indhentet godkendelse fra Datatilsynet™

Eller der skal vcere anvendt en overordnet regional anmeldelse (paraplyanmeldelse), som giver
regionerne et defineret rédderum, hvori forskningsprojekter kan igangscettes indenfor, uden at
det enkelte projekt behgver en selvstcendig godkendelse fra Datatilsynet (sikrer privatlivsbe-
skyttelsen og mindsker antallet af anmeldelser til Datatilsynet

Finansiering

At databeskyttelseslovforslag® § 10, stk. 3 betingelser er overholdt (videnskabelige undersggelser
af veesentlig samfundsmaoessig betydning mé& kun videregives til tredjemand, hvis der foreligger
forudgdende tilladelse fra Datatilsynet)

Ansggningsproces
Forskning:
Ansgg online https://rkkp-forrskningsadgang.dk
Indsend protokol til RKKP
RKKP registrer ansgpgning
RKKP videresender til relevant klinisk database
Eventuel dialog om justering af protokollen
Udlevering af data (senest seks mdaneder efter korrekt ansggning)

6. Nationalt Genom Center®
Det er vigtigt at bemcerke, at hele afsnittet afhcenger af, om centeret bliver en realitet.

Registre og dataansvarlig

Der er tale om et unavngivet register, som Nationalt Genom Center er dataansvarlig for. Heri opbe-
vares genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale, joevnfer lovforslag L146, hvor der
indscettes et nyt stk. 2 i § 28 i sundhedsloven.

Data fra registeret kan bruges til behandling med henblik pd forebyggende sygdomsbekcempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af loege- og sundhedstjenester
samt forskning og statistik”.

Krav

Folgende krav skal vcere opfyldt for at kunne ansgge om adgang til data:
Udgangspunktet er, at der kan ske forskning af vaesentlig samfundsmaessig betydning, hvis ikke
patienten har sagt nej via sin tilmelding til Vaevsanvendelsesregistreret, joevnfgr lovforslagets
§ 32, stk. 2 og § 223b
Der skal foreligge tilladelse til projektet af en videnskabsetisk komite eller
Der skal foreligge tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis projektet ikke er omfattet af
det videnskabsetiske komitesystem™®

Ansggningsprocesser
Da der ikke er sket vedtagelse af L146, er processen for ansggning ukendt.

% Godkendelser og anmeldelser vil bortfalde, hvilket blev omtalt pd mede med Justitsministeriet den 10. marts 2018 og vil formentlig fremgd
af den kommende betcenkning om databeskyttelsesloven. Betaenkningen forventes i skrivende stund at fremkomme den 19. april 2018.

® Se L68 fremsat 25. oktober 2017 — Forslag til Lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindel-se med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sédanne oplysninger (databeskyttelsesloven).

* Der er den 9. februar 2018 fremsat L146 om cendring af sundhedsloven med oprettelse af Nationalt Genom Center. Beskrivelsen af
hjemlen er derfor med forbehold for, at lovforslaget vedtages i dets nuvcerende udformning. Lovforslaget er sendt i udvalgsbe-
handling den 22. februar 2018. Forelgbig tidsplan angiver nceste politiske dreftelse til den 17. april 2018. Nationalt Genom Center er
primcert omtalt i kapitel 68 (8§ 223f) i sundhedsloven.

7 Se L146 § 223b.

® Se LBK nr. 1188 af 24/09/2016 § 46, stk. 1-2.

BILAG 3



Qg 3

Juridisk grundiag
forde tre l@esnings-
forslag

Dette bilag angiver den bagvedliggende persondataretlige jura relateret til overvejelserne omkring
de tre Ipsningsforslag, som er beskrevet i hoveddokumentet. Det er forudsat, at den nuvcerende
praksis relateret til sundhedslovgivningen er i overensstemmelse med juraen i forhold til de fem
eksisterende forskeradgange.

De nuvcerende regler og retningslinjer

Der eksisterer som udgangspunkt ikke et egentlig samlet overblik over de eksisterende regler og ret-
ningslinjer. En rcekke bd&de offentlige og private hjemmesider beskriver hver iscer specifikke retnings-
linjer. Nedenst&ende beskrivelse baserer sig blandt andet p& beskrivelser fra Sundhedsdatastyrel-
sen, den nationale biobank, RKKP samt cancerbiobanken'.

Som altovervejende hovedregel baserer anvendelsen af registrene sig p& den nuvcerende Person-
datalovs § 102 Tilsvarende vil reglerne komme til at blive viderefgrt i den kommende Databeskyttel-
seslov® § 10. Den henviser i gvrigt til Generel forordning om persondatabeskyttelse (GDPR)“.

Reglerne i Persondatalovens § 10, stk. 1, og teksten til § 10, stk. 1, i den kommende Databeskyttelsesloy,
er ncesten enslydende (der er foretaget linjeskift, som viser, hvor meget der er ens). Forskellen ligger
alene i, at reglerne om helbredsoplysninger tidligere stod i Persondatalovens § 7, stk. 1, mens de
strafbare forhold stod i § 8. De regler fremgdr nu af Generel forordning om persondatabeskyttelse
artikel 9, stk. 1 (helbred) og 10 (straf).

Reglens nuveerende ordlyd i Persondataloven er:

Oplysninger som ncevnt i § 7, stk. 1 eller § 8, m& behandles, hvis dette alene sker med henblik p&
at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaoessig betyd-
ning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

'www.sundhedsdatastyrelsen.dk/da/forskerservice/ansog-om-data
www.docplayer.dk/51275529-Adgang-til-registerdata-hos-sundhedsdatastyrelsens.html
www.nationalbiobank.dk/adgang.html
www.nationalbiobank.dk/assets/vejledning_danmarks_nationale_biobank_final.pdf
www.cancerbiobank.dk/da/forfagfolk/retningslinjer/
www.rkkp.dk/forskning/
www.lif.dk/Politik/Publikationer/Sider/Overview-of-Danish-regulation-relating-to-the-collection,-storage-and-use-of-human-biolo-
gical-material-.aspx

2Se Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere cendringer (Persondataloven).

3 Se L68 fremsat 25. oktober 2017 - Forslag til Lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven).

“ EUROA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sGdanne oplysninger og om ophcevelse af direktiv 95/46/EF (generel for-
ordning om databeskyttelse).
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Reglens kommende ordlyd i Databeskyttelsesloven er:

Oplysninger som ncevnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, og artikel 10 mé& be-
handles, hvis dette alene sker med henblik pd at udfgre statistiske eller videnskabelige undersg-
gelser af vaesentlig samfundsmcessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn
til udfgrelsen af underspgelserne.

Tilsvarende fremgdr det af § 10, stk. 3, at videregivelse til tredjemand krcever Datatilsynets godken-
delse, samt at Datatilsynet kan fastscette de ncermere vilkér for videregivelsen.

Ncesten tilsvarende regler fremgdr ogsé af § 10, stk. 3 og 4 i den kommende Databeskyttelseslov,
dog modificeret til, at det kun krcever Datatilsynets forudg&ende tilladelse, hvis videregivelsen sker
til h&dndtering udenfor GDPR’s territoriale anvendelsesomrdde, eller vedrgrer biologisk materiale eller
sker med henblik pé& offentligggrelse i et anerkendt videnskabeligt tidsskrift.

Under de enkelte Ipsningsmodeller er yderligere tilfgjet overvejelser, som kan komme i betragtning.

De tre Iesningsforsiag
De tre Ipsningsforslag er falgende:

1. Datalandkort
2. Dataindgang
3. Datasandboxes

Nedenfor er beskrevet de tre forskellige Igsningsforslag og tilhgrende persondatalovgivning, som

de kan etableres under. Da databeskyttelsesloven ikke er vedtaget, og da der netop er udfordringer
med indholdet til blandt andet oplysningspligt relateret til samkgring efter samréddet den 25. januar
2018, baserer besvarelsen sig primcert pd reglerne i GDPR.

Losningsforslag 1: Datalandkort

Formdlet er at etablere et landsdcekkende datakatalog, som giver et samlet og overskueligt
overblik over alle eksisterende og kommende dataregistre, kvalitetsdatabaser, genomregistre og
biobanker p& sundhedsomrédet. Datalandkortet skal vise, hvor sundhedsdata er registreret, hvilken
kvalitet data har, og hvordan de enkelte databaser er dokumenteret, s@kaldte metadata.

Jura

Som formdlet er beskrevet, er udgangspunktet, at der ikke er nogen persondataretlige hindringer
i GDPR, den nuvecerende Persondatalov, den kommende Databeskyttelseslov eller Sundhedsloven
med flere for at etablere et samlet overblik over eksisterende registre.

Na&r dataoverblikket alene fungerer som et overordnet katalog (opslagsveerk), der er baseret pd
spgning i overordnede variabler og ikke opbevarer data, er der ingen juridiske hindringer for at
oprette det p& en dben og nem tilgcengelig platform, hverken i henhold til GPDR, den kommende
Databeskyttelseslov, den nuvcerende Persondatalov eller Sundhedsloven.

Eksempel: En forsker gnsker at vide, hvilke registre der har oplysninger om astma. En sddan sggning
kan savel forskeren som enhver anden foretage, uden at GDPR finder anvendelse. Resultatet af
spgningen giver alene en liste over registre, som har data relateret til astma, men er p& ingen mdde
nede pd individniveau.
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Losningsforslag 2: Dataindgang

Formdlet er at etablere en fcelles governance pd tveers af de forskellige registerejere (dataansvar-
lige) i staten, regionerne, kommunerne, pd universiteterne, i virksomhederne og hos borgere, som
giver sikker og gennemsigtig adgang til sundhedsdata med stregmlinede retningslinjer for adgang.
Dataansvaret forbliver hos de nuvcerende registerejere (dataansvarlige), og det drejer sig ikke om
at samkgre alle registre i én database, men om at administrere adgangen til data langt mere effek-
tivt og transparent.

Jura

Der er ingen persondataretlige udfordringer, hvis der er tale om en model (a la NEXT), der udelukken-
de rédgiver og formidler kontakter mellem offentlige registerejere/decentrale indgange (Sundheds-
datastyrelsen, Danmarks Statistik, RKKP, Den Nationale Biobank, Regionernes Bio- og Genombank
og Nationalt Genom Center) og databrugere (fx offentlige og private forskere).

| forhold til aktiv bistand til dataindsamling, databehandling og datadistribution er persondatalov-
givningen betydelig mere kompleks. Der er for noervoerende to tredrige forskerprojekter i gang eller
undervejs, som blandt andet vil besvare spgrgsmadlet fyldestggrende. Det ene er JURFAST (stgttet
af Lundbeck Fonden), som er startet september 2017. Overskriften for dette projekt er netop “Juridi-
ske rammer for forskeres anvendelse af sundhedsdata”. Det andet projekt angdr organisering, men
afventer bevilling til opstart. Nedenstdende besvarelse mé& derfor tages med alle forbehold.

Da der ikke er tiltcenkt en egentlig materiel cendring i indholdet af Generel forordning om person-
databeskyttelse i forhold til det oprindelige persondatadirektiv, hvad angdr selve databehandlin-
gen, vil de nuvcerende retningslinjer, som er beskrevet i analysen om forskeradgange, fortsat veere
gceldende, forudsat at de er i overensstemmelse med retningslinjerne i det nuvcerende personda-
tadirektiv.

Der vil ikke i persondataretlig sammenhoeng voere noget til hinder for, at der etableres en platform,
hvor alle forskeradgange proesenteres samlet inklusive eventuel r&ddgivning herunder om person-
dataret for derefter at sende brugeren (forskeren) til den rette service i forhold til behovet (etableres
som link til de forskellige hjemmesider).

| forhold til persondataretten er der heller ikke noget til hinder for, at de forskellige forskeradgan-
ge ensarter for eksempel deres anspgningsskemaer, nér de bare overholder de differentierede
retningslinjer for kravene til forskellige godkendelser/tilladelser fra forskellige myndigheder (Viden-
skabsetisk Komite/Styrelsen for patientsikkerhed/Sundhedsdatastyrelsen/Datatilsynet®).

Hvis dataindgangen skal vaere behjoelpelig med at koble data fra offentlige registre med borger-
nes egne data, vil nedenstdende regler for datasandboxes skulle felges.

Losningsforslag 3: Datasandboxes

Formdlet er at etablere datasandboxes, hvor registerejere i samarbejde med borgere, patienter,
sundhedsprofessionelle, leverandgrer og partnere kan teste nye ideer, algoritmer og datadrevne
sundhedsteknologier i et lukket og sikkert miljg. Sandboxene kan etableres hos den enkelte registe-
rejer eller pd tveers af registerejere, og kan bdde indeholde testdata og ikke-personhenferbare stik-

*Bemcerk, at der p& mgde med Justitsministeriet den 10. marts 2018 er omtalt, at der ikke lcengere skal veere anmeldelser til
Datatilsynet, men at Videnscenteret pd Rigshospitalet fortsat vil foretage anmeldelse. Ncermere foreligger forhdbentlig med
betcenkningen om Lov om Databeskyttelse, som forventes at foreligge den 17. april 2018.

BILAG 3

53



S4

prgver fra stgrre datascet. Med miljperne skal det blive lettere at igangscette flere smd& afprevninger
med faerre administrative byrder og risici, som igangscettelsen af datadrevne sundheds IT-projekter
ellers kan veere kendetegnet ved.

Jura

Som formdlet og gnskerne til Ipsningsmodellen er begrundet, vil deltagelse i ovenstdende som
udgangspunkt kroeve samtykke fra borgeren (datasubjektet), joevnfgr GDPR artikel 9, stk. 2, litra
a), medmindre borgeren allerede selv har offentliggjort informationerne i et &dbent forum, joevnfor
GDPR artikel 9, stk. 2, litra e).

Eksempel: Hvis der i fremtiden etableres en "markedsplads”, hvor datasubjekterne af sig selv lcegger
alle data, som der eventuelt kan abonneres pd. Samtykket skal overholde retningslinjerne i GDPR
artikel 7.

Her er det vigtigt at bemcerke, at det ifglge preceambel 33 til Databeskyttelsesforordningen ofte ikke
er muligt fuldt ud at fastlcegge formdlet med behandling af personoplysninger til videnskabelige
forskningsformal, n&r oplysninger indsamles. Hermed tages der i et vist omfang hgjde for eksplo-
rative forskningsprojekter. Der er hermed behov for modeller, hvor de registrerede kan give deres
samtykke til bestemte videnskabelige forskningsomréder, nér dette er i overensstemmelse med an-
erkendte etiske standarder for videnskabelig forskning. Registrerede bgr have mulighed for kun at
give deres samtykke til bestemte forskningsomrdder eller dele af forskningsprojekter i det omfang,
det tilsigtede formdl tillader det.

Finlond og England har indrettet deres lovgivning, hvorefter der er fodt samtykke til forskning, men
med mulighed for at opt-out (i stil med de danske regler for vaevsanvendelsesregisteret). Alternativt
kunne samtykke gives via NemID. Skulle en oprindelig deltager afgd ved deden i forspgsperioden,
ber lovgivningen indrettes, sd det er hjemlet fortsat at lade vedkommendes data indgd uden et
konkret samtykke. For begge muligheder bgr der naturligvis anvendes meget sikre h&ndteringsmil-
joer som for eksempel Computerome med flere.

Hvis der ikke gnskes oplysninger fra borgeren selv, men alene registerforskning, vil GDPR artikel 9,
stk. 2, litra g) baseret pd npdvendigheden i forhold til vaesentlige samfundsinteresser kunne anven-
des. Forskeren skal naturligvis overholde de almindelige databehandlingsregler efter artikel 5.

I pvrigt vil der ifglge Justitsministeriet ikke fremover skulle spges om tilladelse fra Datatilsynet til
ovenstdende forskning.®

| forhold til Databeskyttelseslovforslaget er der flere henvisninger, som kan komme pé tale. Indhol-
det af den enkelte paragraf/det enkelte stykke er ncermere omtalt nedenfor listen. Der er formentlig
felgende henvisninger, som kan anvendes:

§7 stk. 4
§7 stk. 5
§10

§ 1

§ 36

§ 44,
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Ad §7,stk. 4

Reglen giver lov til at behandle personfglsomme data, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til
vaesentlige samfundsinteresser p& grundlag af EU-retten eller national ret.

Det krcever tillige tilladelse fra Datatilsynet, hvis behandlingen ikke foretages af eller for en offentlig
myndighed. Det er Datatilsynet, som fastsoetter de ncermere vilkdr for indholdet af tilladelsen.

Ad §7,stk.5
Reglen giver en resortminister mulighed for, efter fornandling med justitsministeren, at fastscette
regler om behandling af personfglsomme oplysninger men kun inden for rammerne af GDPR.

Denne mulighed vil méske kunne anvendes i forhold til etablering af Igsningsforslaget i den ud-
straekning udfordringerne omkring specifikation og indhentning af samtykker kan vcere en hindring.

Ad §10

Reglen giver mulighed for, at behandling ma finde sted, hvis det alene sker med henblik pd& at ud-
fore statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmcessig betydning med
afscet i personfglsomme oplysninger. Som hovedregel mé oplysningerne ikke anvendes til andre
formal end statiske og videnskabelige underspgelser, hvilket dog er modificeret i stk. 5 (se nedenfor).

@nsker man at videregive oplysninger til tredjemand, skal Datatilsynet i visse situationer give sin
godkendelse. Datatilsynet kan stille krav til videregivelsen.

Efter stykke 5 kan Sundhedsministeren efter fornandling med Justitsministeren godt anvende resul-
tater fra statistiske eller videnskabelige undersggelser relateret til sundhedsvidenskabelig forskning,
hvis den senere behandling er ngdvendig af hensyn til patientens vitale interesser. Eksempelvis til
anvendelse i patientbehandlingen.

Ad§1N
Reglen angdr det centrale personnummer. Her er der krav om, at borgeren altid skal give sit samtyk-
ke til offentligggrelse af personnummeret.

Ad § 36
Reglen betyder, at Datatilsynet kan bestemme, hvordan ansggninger om tilladelser skal udformes.

Ad § 44
Resortministre har mulighed for efter fornandling med justitsministeren at fastscette noermere regler
for databehandling, hvis behandlingerne udfgres for det offentlige.

Justitsministeren har tilsvarende mulighed for at fastscette ncermere regler for databehandling, nér
de udfgres af private dataansvarlige. Ministeren kan ogsé bestemme, at bestemte typer oplysnin-
ger ikke mé& behandles. Det sidste kan betyde, at borgeren mdske ikke via samtykke har mulighed
for at tillade databehandlingen.

°Oplyst p& m@de mellem Regionerne og Justitsministeriet den 10. marts 2018. Videnscenteret vil dog fastholde anmeldelse til
Datatilsynet for samtidig at etablere en elektronisk I@sning for registrering af igangvcerende og kommende forskningsprojekter
(kan bruges som supplement til datalandkortet).
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Skal vi samarbejde om
bedre anvendelse af
sundhedsdata?

Kontakt Copenhagen
Healthtech Cluster
og bliven del af
odrtnerskabet

Copenhagen Healthtech Cluster
T: +45 3322 0222
M: cphhealthtech@copcap.com
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