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Forord

Deloitte har for partnerskabet Data Redder Liv afdaekket barrierer, som forskere og
virksomheder oplever, ndr de gnsker at fa adgang til danske sundhedsdata i
sundhedsdataregistre.

Deloitte har ogsa foretaget en undersggelse af, hvordan tre lande, der ogsd rader over
attraktive sundhedsdata - Norge, Finland og Israel - i disse ar har fokus pa at ggre deres
sundhedsdata mere tilgeengelige.

P& denne baggrund har Deloitte skitseret en raekke forslag til at forbedre dataadgangen i
Danmark. Det er endvidere vurderet, hvilken samfundsmaessig vaerdi en bedre dataadgang
vil kunne have.

I dette rapportresume er undersggelsen sammenfattet.

Undersggelsen bygger pa interview med laegemiddelvirksomheder, forskere og contract
research organisations (CRO’er) samt registerforvaltere og eksperter. Blandt
laegemiddelvirksomheder er der interviewet flere danske selskaber med
forskningsaktiviteter i Danmark samt flere udenlandske datterselskaber, som salger og
markedsfgrer laegemidler i Danmark. Der er gennemfgrt interview med myndigheder og
eksperter i Norge, Finland og Israel.

Fokus i undersggelsen har primaert vaeret pd adgangen til data i de nationale
sundhedsdataregistre, og der er primaert set pa de praktisk-administrative barrierer for at
fa adgang til data. Barriererne, som udspringer af lovgivningen, er afdaekket i en separat
undersggelse.

Undervejs er resultaterne kommenteret af Data Redder Liv og partnerskabet.



Fordelene ved de attraktive danske
sundhedsdata er ved at blive udhulet



Introduktion: Danmark har attraktive sundhedsdata og en relativt solid, moden datainfrastruktur.

Data rummer potentiale til at blive anvendt i starre omfang, end de nuvaerende tiltag understgtter.

Danske registre rummer data af hgj kvalitet med stor bredde i
lange tidsserier...

De danske sundhedsdata hgrer - i lighed med registre i de gvrige nordiske lande - til de
mest attraktive pa verdensplan. Der er en hgj datakvalitet i kraft af en god, digitaliseret
registreringspraksis og en stor bredde i registre i forhold til sygdomsomrader, og der er
omfattende og komplette data af hele befolkningen i lange tidsserier. I kraft af CPR-
nummeret giver de danske registre endvidere unikke muligheder for koblinger af data pa
tvaers af registre indenfor og udenfor sundhedsomradet.

I mange andre lande er der faerre nationale registre, der daekker hele befolkningen, og man
har typisk registreret sundhedsdata i en kortere periode. Ofte foretages registreringen af
adskilte sygehusorganisationer uden falles retningslinjer. Samtidig betyder fraveeret af
unikke id-numre, at data i mindre grad kan sammenstilles.

Overblik: kendetegn ved danske registerdata pa sundhedsomradet

_____________________________________________________________________________________

Data har hgj grad af ngjagtighed, hgj daekningsgrad og er relativt komplette med
f& manglende registreringer. Hgj datakvalitet ggr det lettere og hurtigere at
arbejde med data, ligesom det giver mere valide forskningsresultater.

Hgj
datakvalitet

Samtlige borgere er omfattet af det danske sundheds- og velfeerdssystem, og der
foretages omfattende registreringer, nar borgere er i kontakt med systemet. Idet
der foretages registreringer af hele befolkningen, undgds der skaevvridning i
forhold til eksempelvis social status.

Befolkning
som kohorte
uden
selektion

Data er indsamlet i registre siden midten af 1900-tallet og foreligger i vidt
omfang digitalt. Den lange registreringsperiode er vaesentlig, hvis man vil
udnytte nye muligheder med eksempelvis genomdata.

Lange

tidserier

Registre daekker tilsammen mange sygdomsomrader og giver et fyldestggrende
billede af aktiviteter i sundhedsvaesenet. Den store bredde i data muligggr
forskning indenfor en lang raekke specialiserede omréder, hvor registrene er unikk
oplysninger kan sammenstilles pa tvaers, og der kan pavises nye sammenhange.

Stor bredde i

registre

Cpr-nummeret muligger, at data kan kobles pa tvaers af registre og datakilder.
Dette giver mulighed for at pdvise sammenhange pa tveers af sygdomsomrader
samt for at pavise eventuelle geografiske og demografiske forskelle.

Mulighed for
kobling af
data pa tveers
af registre
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... og der er investeret i en national datainfrastruktur og datasikkerhed i
betydeligt omfang

Der er over de seneste ar investeret betydeligt i en opgradering af den nationale
datainfrastruktur i Danmark, herunder isaer i tilgeengeligheden af data for
sundhedspersonale og forskere samt styrkelsen af datasikkerheden. Der er ogsa igangsat
flere initiativer vedrgrende anvendelse af data, blandt andet med strategien for personlig
medicin, herunder etableringen af et nationalt genomcenter, jf. listen nedenfor.

Men som det fremgar pa de falgende sider, er der ikke, som i andre lande, formuleret et
ambitigst bud p&, hvordan sundhedsdata i hgjere grad kan komme i anvendelse, herunder
bane vejen for nye anvendelser af data til gavn for forskning og udvikling af ny medicin og
sundhedsteknologi. I den nuvaerende forvaltning er der praktisk-administrative barrierer og
en mindre klar prioritering af brugernes behov. Det er usikkert, hvordan de regionale
datastgttecentre kan imgdega barriererne.

Overblik: initiativer, der styrker datainfrastrukturen

Konsolidering og modernisering: Man har opn8et en vis konsolidering i nationale registre
og forvaltningen af disse - ogs8 sammenlignet med andre lande, herunder de gvrige nordiske
lande. Der er sket en modernisering af registre, eksempelvis Landspatientregistret, med
blandt andet inklusionen af data fra private hospitaler, som sikrer komplethed og
understgtter ssammenhaeng.

Tilgeengelighed af data: Der er investeret i Forskermaskinen, som er en teknisk platform i
SDS, der muligggr dataanalyser og i et vist omfang kombination af registerdata med egen
data. Planen er, at der via Forskermaskinen ogsd skal gives adgang til for eksempel RKKP-
data. Der er ogsa etableret serviceenheder, eksempelvis forskerservice. I regionalt regi er
regionale datastgttecentre under etablering af en national bestyrelse for data pa sundheds-
og zldreomradet. Hensigten med centrene er at yde service til brugere af alle registre.

O O

Datasikkerhed: Der er sket et Igft i datasikkerheden, og der er skabt en styrket struktur i
adgangsstyring og pseudonymiseringen af data. Sundhedsdatastyrelsen gennemfgrer ogsa
sy afprgvninger af sikkerhed i Igsninger, for eksempel i forbindelse med moderniseringen af
eSundhed.

National satsning pa personlig medicin: Der er formuleret en national strategi for
personlig medicin, og opbygningen af et nationalt genomcenter samt etablering af en
genomdatabase er besluttet. Anvendelsen af data i disse enheder skal fglge samme
bestemmelser som gvrige sundhedsdata i de nationale registre.



I leegemiddelindustrien, i techvirksomheder, i startupmiljget og i forskningen er der en stor
omstilling i gang, som er drevet af data. Mulighederne i danske data risikerer at blive forpasset,

hvis adgangen til data ikke smidigggres.

Sundhedsdata vil fa en stigende betydning i bdde etablerede og nye
industrier.....

Sundhedsdata under betegnelsen real world evidence (RWE) - herunder registerdata, som
er indsamlet ad andre veje end gennem kliniske forsgg - er ved at transformere udviklingen
af laegemidler og behandlinger i forskningen og industrien. Udviklingen bliver muliggjort af
nye teknologier, herunder kunstig intelligens og avancerede big data-analysevaerktgjer.

Centrale anvendelsesomrader for
sundhedsdata i vaerdikaaden

markedstilgang og strategi
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Kilde: Deloitte 2019 Global life sciences outlook
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Biomarkgrer, hypoteseudvikling
og validering

RWE kan bidrage til at optimere
lz=gemiddeludviklingen og evaluere
sundhedseffekter af laegemidler og
behandlinger.

Det er pa den ene side de stigende
samfundsmaessige omkostninger til
sygdomsbehandling og pa den anden side
de stigende omkostninger til forskning og
udvikling af laegemidler, der ggr RWE
yderst interessant. Brug af RWE sanker
omkostninger til forskning og udvikling og
understgtter derved udviklingen af ny
behandling og personlig medicin.

Den transformation, der er i gang, bergrer
den samlede vaerdikaede i
lzegemiddeludviklingen fra forskningen
over den kliniske udvikling og test til
godkendelsen, markedsfgringen og
evalueringen af laegemidler, jf.
illustrationen. Men transformationen vil
ogsa ggre det muligt for nye
virksomheder, techvirksomheder, CRO’er
og startups at udvikle nye Igsninger og
sundhedsydelser.

Vi vender tilbage til konkrete eksempler
pd, hvilke dataanvendelser en bedre
adgang til danske sundhedsdata kan
understgtte i lsegemiddeludviklingen.

...men muligheder for at understgtte forskning og innovation med de
danske sundhedsdata kan forpasses

Hvis vilkdrene for at fa adgang til de danske sundhedsdata er mindre attraktive end i andre
lande, er der risiko for, at danske data ikke vil blive anvendt til forskning og udvikling i det
omfang, som de kunne.

Barriererne for adgang til data medfgrer reelt, at sundhedsdata anvendes mindre til
forskning og udvikling, end potentialet tilsiger. Samtidig kan de fordele, som Danmark har i
kraft af kvaliteten i data, blive udhulet af, at andre lande i disse ar tager store spring
fremad, herunder i forbindelse med adgangen til data samt rammerne for samarbejde
mellem forskere, registerejere og virksomheder.

Lande, der offensivt sgger at etablere bedre dataadgang og understgtte offentlige-private
samarbejder — uden at kompromittere datasikkerheden i gvrigt - er eksempelvis Finland
med Isaacus-projektet, Norge med Helsedataprogrammet, Storbritannien med The 100.000
Genomes Project og Israel med Big Data Health-projektet.

Det er en helt naturlig folge af at tilhgre en global industri, der opererer pd markeder
verden over, at virksomheder vil investere i at forfglge mulighederne for at gennemfgre
studier, forskning og innovation, hvor mulighederne for adgang til data er tilstede. P& lang
sigt vil dette sveekke det samlede danske gkosystem, safremt data er mindre tilgaengelige i
Danmark end andre steder.


https://www2.deloitte.com/global/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/global-life-sciences-sector-outlook.html

Barrierer for dataadgang | Danmark
kan imgdegas



Praktisk-administrative barrierer for adgang til data haemmer savel sggeaktivitet som

anvendelsen af data

Organisering og procedurer understgtter ikke nem adgang for brugeren

Tilgaengeligheden af danske sundhedsdata er pavirket af, hvordan forvaltningen af
registrene er organiseret, samt af ansggningsprocedurer og vilkar for anvendelsen af data,
nar godkendelsen er opndet. Der er pd registerforvalterniveau, for eksempel hos
Sundhedsdatastyrelsen og hos regionernes RKKP-databaser?!, sket en vis konsolidering, og
det er hensigten med de regionale datastgttecentre at kunne hjzelpe ansggere pa tveers.
Men overordnet er der pa tvaers af de nationale registre tale om en siloorienteret
organisering.

Organiseringen og ansggningsprocedurerne, der eksisterer pa tvaers af registre, er ikke
tilrettelagt med brugerne for gje og understgtter ikke brugerne i at f& overblik, hjeelp og en
smidig og nem adgang til data.

Karakteristik af organiseringen, ansggningsprocedurerne samt vilkar for
anvendelse af data

« Forskellig regulering: saerlovgivning og registerspecifikke vedtaegter
Forskellige modeller for kobling af data p& tveers af registerforvaltere

+  Forskellige m&der at ggre data tilgaengelige for brugere p3.

Vilkar for
anvendelse af

2, - Siloorienteret organisering: Trods en grad af konsolidering har de enkelte E
s @ 2 registeransvarlige fastlagt egne rammer for godkendelser, adgang og videregivelse. |
oec |
c '5,2 ° 1
Sy 'S » Begraenset tvaergaende styring eller ledelse: Der er ingen ensretning eller faelles !
o%¢8 governancemaessigt setup mellem registerforvaltere. !
g +  Kompleks godkendelsesprocedure: Der er op til fire godkendelsesinstanser hos i
2 registerforvaltere. !
(] 1
T8 Manglende tvaerg8ende koordinering: Parallelle ansggninger er pdkraevet, hvis der sgges !
:g adgang til flere registre, og der er indbyrdes afhangighed. !
e — 1
¥35 . Ingen tvaergdende service: Ansggere skal selvstaendigt mangvrere i ansggningsprocedurer. !

1: Se bilag 1 for forkortelser.

Manglende gennemsigtighed og sagsbehandlingstid er kritiske barrierer

Virksomheder og forskere oplever organiseringen af registerforvaltningen samt
ansggningsprocesserne som barrierer i forhold til at fa adgang til data. Som det fremgar
af de afdaekkede barrierer nedenfor, oplever forskere og virksomheder, at det er
vanskeligt at f8 viden og danne sig et overblik, at der er en lang og uforudsigelig
sagsbehandlingstid, samt at der er komplekse processer og konkrete begransninger i
anvendelsesformal.2

Ifglge vores interview begraenser disse barrierer virksomhedernes interesse for at ansgge
om adgang til data og dermed anvendelsen af danske sundhedsdata. Isaer den manglende
gennemsigtighed og sagsbehandlingstiden opleves som kritiske barrierer. Konsekvensen
er, at studier bliver gennemfgrt i andre lande eller slet ikke bliver igangsat.
Registerforvaltere bekrzefter, at det er meget fa virksomheder, der sgger om adgang.

Oplevede barrierer

Manglende viden og overblik Begraensninger i anvendelsesformal
« Manglende viden om, hvilke registre der *  Eksplorative formél anerkendes ikke
findes, indholdet i de enkelte registre og som gyldige for videregivelse af data.
kvalitet af data i registrene + Ansggninger om data som input til
« Manglende viden om, hvad data i det analysemodeller og behandlingsformal
enkelte register ma anvendes til (eksempelvis AI-modeller) anerkendes
ikke som gyldige for videregivelse af
data.

Uensartede og komplekse
ansggningsprocedurer og krav

« Registre er reguleret af forskellige regler,

Lang og uforudsigelig
sagsbehandlingstid

* Sagsbehandlingstiden er lang. herunder krav til formdlet med projektet
. Det er uigennemsigtigt for og forske_lllg tolkn_lng og praksis.
ansggere, hvordan processen * Flere led i ansggningsprocesser
foregar. « Der er begreenset adgang til vejledning

og hjeelp i ansggningsprocessen.

2: Der er ogsa oplevet tekniske begraesninger i dataadgangen i forbindelse med, at computerkraften pa
Forskermaskinen ikke er tilstraekkelig til store datamaengder. Dataanalyser er derved begreenset til de
muligheder, der er indbygget i Forskermaskinen.



Andre lande med attraktive data arbejder pa at forbedre adgangen til og brugen af
sundhedsdata

Initiativer i andre lande sigter efter at @ndre registerforvaltningen, adgangsvilkdrene og formalsbestemmelserne

Norge, Finland og Israel er eksempler pd lande, der ligesom Danmark har attraktive o En bredere formalsbestemmelse for adgang til data
sundhedsdata, og som i disse ar er ved at gennemfgre stgrre sendringer i register- o En koordineret indgang og governancemodel for administration af ansggninger, hvor

forvaltningen, ansggningsprocedurerne og rammerne for anvendelsen af data. Mens

iszer Norge og Finland i dag har en mindre moden og mere fragmenteret

datainfrastruktur end Danmark, afspejler de aktuelle store satsninger, henholdsvis

en myndighed har kompetence til at behandle ansggninger pa tvaers af registre.

o Et sammenhangende ansggningsforlgb for adgang til forskellige typer af data/pa

tveers af registre og godkendelser

Helsedataprogrammet i Norge og Isaacus-programmet i Finland, at landene gnsker at o En udstillingsplatform med avancerede analysevaerktgjer, hvor Danmark har

skabe rammer for, at sundhedsdata kan udnyttes i langt hgjere grad, end det sker i dag.
Konkret viser landenes planer fglgende markante traek i forhold til den danske

dataforvaltning:

forskellige udstillingsplatforme med simple analysevaerktgijer.

o Anvendelse af avancerede teknikker til at sikre anonymisering og datasikkerhed.

Overblik over centrale elementer i Norges, Finlands og Israels aktuelle bestraebelser pd at forbedre adgangen til sundhedsdata

Organisering af
dataudstilling

Governance

Krav til formal med
ansggning

Ansggningsprocedure for
adgang til data samt
sagsbehandlingstid

Teknisk udstilling af data

Norge _l |_

|

En ny organisatorisk enhed, der skaber en indgang og muligggr en
feelles ansggning til alle registre.

En fzelles udstillingslgsning for alle registre pa en fzelles digital
platform.

En central myndighed treeffer afggrelse om videregivelse af data,
muligvis i dialog med de dataansvarlige for de enkelte registre, da
doet endnu er uklart, hvor meget kompetence den centrale autoritet
far.

Krav om, at data skal anvendes til statistik eller forskning

@nske om at &bne op for eksplorativ forskning med offentlige data,
hvilket dog vil kreeve loveendringer.

Ansggning om videregivelse af data godkendes af én myndighed,
der giver tilladelse til videregivelse af data samt varetager den
etiske vurdering, databeskyttelse og licenser til dataadgang.

Myndigheden skal eventuelt indhente tilladelse til videregivelse fra
de dataansvarlige for de enkelte registre.

Sagsbehandlingstid: ukendt. Projektet er endnu kun pa
tegnebreettet.

Data udstilles p& en fzelles digital platform.

Myndigheder stiller statistiske og avancerede analysevarktgjer,
inklusive vaerktgjer til eksplorativ analyse, til radighed pa
platformen.

Muligvis kan egne veerktgjer benyttes p8 platformen.
Det er uvist, hvilke data der ma traekkes ud.

En ny organisatorisk enhed, der skaber en indgang og muligggr en
faelles ansggning til alle registre.

En fzelles udstillingslgsning for alle registre pa en fzlles digital
platform.

En central myndighed treeffer afggrelse om videregivelse af data.
De underliggende registeransvarlige skal alene vedligeholde og
forvalte registre uden beslutningskompetence.

Krav om, at data skal anvendes til forskning, innovation,
undervisning, overvagning, styring og planlzegning
Mulighed for eksplorative analyser skal afprgves i ny lovgivning.

Ansggning om videregivelse af data skal godkendes af en central
myndighed, som giver tilladelse til videregivelse af data samt
varetager databeskyttelse og licenser til dataadgang.

Ansggning om videregivelse af data godkendes eventuelt af
ombudsmandsinstitutionen for databeskyttelse, som sikrer, at
etiske krav overholdes.

Sagsbehandlingstid: seks til ni maneder.

Data udstilles pa en feelles digital platform.

Myndigheder stiller statistiske og avancerede analysevaerktgjer til
radighed pa platformen.

Egne veerktgjer kan muligvis benyttes.
Aggregeret data kan traekkes ud.

Konsolidering af registre og en ny organisatorisk enhed, der skaber
en indgang og muligggr en feelles ansggning.

En feelles udstillingslgsning pd en feelles digital platform.

En statslig myndighed traeffer afggrelse om adgang til nationale
registre. Health maintenance organisation (HMO’er) traeffer
afggrelse om afgang til egne registre

Krav om, at data skal anvendes til statistik og forskning, herunder
til udvikling af ny teknologi og innovationer.

Giver mulighed for eksplorative analyser.

Ansggning om videregivelse af data godkendes af én central
myndighed, der giver tilladelse til videregivelse af data og
varetager databeskyttelsen (afventer endelig vedtagelse ved lov).

Sagsbehandlingstid: ukendt. Projektet er endnu kun pa
tegnebraettet.

Data udstilles pa en fzelles digital platform.

Det er ikke afklaret, hvilke veerktgjer der er tilgeengelige, eller om
det er muligt at benytte egne analyseveerktgjer.

Det er uvist, hvilke data der ma traekkes ud.



Der eksisterer flere Igsningsmodeller med forskellig kompleksitet, der kan imgdega de
oplevede barrierer.

Muligheder i Danmark

Der er flere veje, Danmark kan g8 for at imgdegd barrierer og udnytte potentialer
forbundet med de danske sundhedsdata. I regi af Data Redder Liv er der tidligere fremsat
tre Igsningsforslag3, som de fire modeller nedenfor bygger videre pa. De fire modeller,
som er uddybende beskrevet i bilag 2, er:

.

En ny radgivende serviceenhed indebzrer, at der etableres en serviceenhed, der guider og
vejleder brugeren i forhold til adgangen til sundhedsdata. Formalet med enheden er at lette
adgangen til data for brugerne ved at give et bedre overblik over tilgaengelige data samt vejlede i
ansggningskrav og procedurer for de enkelte registre. Enhedens primare opgave er at vejlede
ansggere om, hvilke data der er tilgeengelige, og hvordan ansggeren bedst sgger om adgang til
data. Enheden kan understgttes af konkrete vaerktgjer, for eksempel Copenhagen Healthtech
Clusters metadatalandkort. Enheden etableres som en ny organisatorisk enhed, der udelukkende
er en radgivningsfunktion. Enheden har derved ikke beslutningskompetence i forhold til at give
adgang til data. Modellen zendrer heller ikke pa@ den underliggende struktur i
registerorganiseringen.

Standardisering af procedurer pa tveers af registre skal skabe stgrre ensartethed og dermed
lette adgangen til sundhedsdata, szerligt for brugere, der gnsker adgang til data fra mere end én
registerforvalter. Initiativet skal sikre, at fortolkningen af regler for videregivelse af data er ens i
alle registre. Desuden skal eksempelvis krav til ansggninger og tidsfrister harmoniseres, selvom
der fortsat vil vaere yderligere registerspecifikke krav for nogle registre.

Fire modeller for en bedre dataadgang

Standardisering
af procedurer pa
tvaers af registre

En ny radgivende
serviceenhed

Mindst komplekse model

3: Bedre anvendelse af sundhedsdata, Copenhagen Healthtech Cluster, 2018

Eksperimentelle miljger, sdkaldte datasandkasser, er en mere begraenset Igsning, som
specifikt skal understgtte eksplorative undersggelser i data. Formalet er at give ansggeren hurtig
adgang til at afprgve hypoteser samt mulighed for at undersgge datasammenhange, der kan
bruges til hypotesegenerering. I etableringen af denne model foretages en koordineret
behandling af ansggninger. Modellen for eksperimentelle miljger kan udformes i to varianter: en
mindre vidtgdende, hvor der indenfor de eksisterende rammer klarlaegges, hvilke muligheder der
er for at arbejde eksperimentelt med data (for eksempel ved at udstille data i anonymiseret eller
syntetisk form), samt en anden mere vidtgdende variant, hvor der sker en juridisk praecisering i
forhold til det samfundsmaessige formal af anvendelsen af data. I den mere vidtg8ende variant
anvendes en avanceret analyseplatform, der sikrer datasikkerheden.

Ny adgangsforvalter-modellen indebaerer, at der etableres en ny autoritet, der modtager og
behandler ansggninger til alle registre. Samtidig oprettes en samlet udstillingsplatform for
sundhedsdata. Formalet er at forbedre adgangen til sundhedsdata ved, at ansggeren sender en
samlet ansggning samt kan tilgd alle data p& samme udstillingsplatform. Autoriteten har
kompetence til at give tilladelse til videregivelse af sundhedsdata og har ansvaret for, at alle
lovgivnings-, etiske og registerspecifikke krav overholdes. Der oprettes en elektronisk
udstillingsplatform, hvor data ggres tilgeengelige i et sikkert analysemiljg med mulighed for at
benytte statiske og avancerede analysevaerktgjer.

Etablering af en
adgangsforvalter
og en udstillings-
platform med
analyseveerktgjer

/ Bredere \
| anvendelse af data )
| i eksperimentelle I
\ miljoer /



Potentialet forbundet med bedre
dataadgang



Introduktion: Bedre dataadgang kan potentielt understgtte aktiviteter i alle faser i
laegemiddeludviklingen

Eksempler pd anvendelsesmuligheder illustrerer de muligheder, der ligger i en
bedre dataadgang

Hos forskere, leegemiddelvirksomheder, CRO’er og techvirksomheder er der et gnske om at
anvende sundhedsdata i hgjere grad, end det sker i dag. Der er anvendelsesmuligheder for
data i bade praekliniske og kliniske studier samt i opfglgningsstudier.

P& de folgende sider beskrives eksempler pd anvendelsesmuligheder for hver af de tre
overordnede faser i l&egemiddeludviklingen mere i dybden. Efterfglgende vurderes
effekterne af en bedre dataadgang.

© Deloitte 2019
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@Aget anvendelse af sundhedsdata til praekliniske studier

Bedre adgang til sundhedsdata vil gge anvendelsen af data til at forsta sygdomme og
sygdomsudvikling samt understgtte et hgjere udbytte af forskningsaktiviteter

Potentiale for kortlaegning af sygdomskarakteristika, behandlingsbehov og
markedspotentialer

Bedre adgang til sundhedsdata ggr det mere attraktivt at gennemfgre praskliniske studier,
som gger sygdomsforstaelsen og afdaekker behovet for nye laegemidler i Danmark,
herunder markedsmulighederne.

Laegemiddelvirksomheder afdaekker i den praekliniske fase, om der er potentiale for videre
forskning p& et givent omrade. Studierne afdaekker den forventede efterspgrgsel og giver
indikationer pa, om der er potentiale til et nyt leegemiddel.

Der kan bade vaere tale om medicinsk forskning, der afdeekker eksempelvis biomarkgrer
for udvikling af bestemte sygdomme, eller hvilke virksomme stoffer der formodes at have
positive effekter. Desuden udfgres der i dette stadie studier, som kortlaegger forskellige
aspekter vedrgrende patienter, sygdomskarakteristika og nuvaerende behandling. To
konkrete typer af studier; henholdsvis studier, der har til formal at give viden om,

hvordan og hvorfor sygdomme opstar og udvikler sig, samt sdkaldte medical need-studier,
er uddybet i boksene til hgjre.

Overblik over tilgeengeligt data og hurtigere adgang ggr forskellen

Tid er en afggrende faktor i udviklingen af nye laegemidler. Det geelder sdledes ogsa i den
praekliniske fase, hvor virksomhederne ofte har brug for et hurtigt overblik og tydelige
indikationer, som kan danne grundlag for hypoteser, som undersgges i mere omfattende
studier.

En bedre dataadgang med mulighed for at tilgd data hurtigere vil sikre, at indledende
analyser kan foretages indenfor de gnskede tidsrammer. Det vil gge preecisionen i
svarene, der kommer til at bygge pa data og ikke pd det bedste estimat, hvilket i dag er
den eneste mulighed for at fa et hurtigt svar.

En bedre adgang til data vil ggre det mere fordelagtigt for virksomheder og forskere at
gennemfgre praekliniske studier baseret pa danske data.
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Eksempel pd anvendelse: bedre sygdomsforstdelse

En god forstdelse af, hvordan en sygdom opstar og udvikler sig, er afggrende for at forebygge og
behandle den optimalt.

Danske sundhedsdata kan gge sygdomsforstaelsen ved eksempelvis at hjzlpe til at belyse
sammenhaengen mellem bestemte biomarkgrer og patientrejser. Genomdata kan sammen med
data om patientkaraktaristika, biologiske prgver og historiske data om patientforlgb bidrage til en
bedre forstaelse af, hvordan sygdomme opstar og udvikler sig, samt give indsigt i, hvilke faktorer
der gger risikoen for at udvikle en sygdom.

Det kan ogsd vaere muligt at kortlaegge arsagerne til, at visse patientgrupper har mildere eller
sveerere sygdomsforlgb.

Med en bedre viden om sygdomme er der bedre forudsaetninger for at udvikle lzegemidler samt at
malrette behandlinger.

Eksempel pad anvendelse: medical need-studier

For at vurdere, om det er relevant at arbejde pa udvikling af en ny behandling eller et nyt
lzagemiddel, skal behovet og markedspotentialet (hvor mange patienter, der potentielt kan fa gavn af
den nye behandling eller lzegemiddel) afdaekkes.

Ofte udfgres sddanne indledende undersggelser ved at tage kontakt til klinikere, der kan give et
estimat af antallet af relevante patienter. Ved at udfgre undersggelser pa baggrund af danske
registerdata, der indeholder oplysninger om diagnoser, behandling og medicin og derved giver en god
indikation af, om patienten er i malgruppen, vil man kunne f8 mere praecise svar samt undga at
belaste klinikere med spgrgsmal, hvortil svarene allerede findes i data.

For at vurdere, om der er behov for et nyt lsegemiddel til en bestemt patientgruppe, undersgges det,
hvordan den relevante patientgruppe behandles i dag, herunder hvordan behandlingen af gruppen
foregar, og hvilken type lzegemidler gruppen behandles med. Dette ggres for at kortlaegge, om et nyt
lzagemiddel vil kunne indgd i den allerede eksisterende behandling, og dermed om der er plads til et
nyt lzegemiddel pd markedet. Registerdata indeholder information om diagnoser, ydelser og
lzegemidler, der kan besvare de gnskede spgrgsmal.

12



@get brug af sundhedsdata til kliniske studier

Bedre dataadgang vil ggre det attraktivt at gennemfgre kliniske forsgg i Danmark, da
studierne kan igangseettes hurtigere, og resultater kan beriges med eksisterende data

Potentiale forbundet med mere informerede kliniske forsgg

Bedre adgang til data vil ggre det mere attraktivt at gennemfgre kliniske studier i Danmark.
Det skyldes blandt andet, at det bliver lettere at identificere patienter, der kan indg3 i
studierne, sdledes at studier kan igangsaettes hurtigere. Desuden bliver det i hgjere grad
muligt at indhente supplerende viden om de patienter, der indgdr i studiet. Det sikrer bedre
muligheder for at forstd og fortolke resultaterne af studiet.

For at f3 et laegemiddel godkendt til behandling af patenter skal det godkendes af European
Medicines Agency (EMA). En sddan godkendelse foretages pa baggrund af omfattende
kliniske studier. Denne godkendelsesproces star ikke for at skulle zendres, men data kan
ggre processen mere smidig samt sikre, at man far mest mulig veerdi ud af studierne.

EMA godkender lzegemidler til det europaeiske marked. For at opnd godkendelse skal
legemidlet afprgves i store kliniske randomiserede kontrollerede forsgg (RCT).
Registerdata kan eksempelvis indga i studierne som placebokontrolgruppe, sa@ man undgar
at give en del af patienterne en ikke virksom behandling. Med en bedre adgang til danske
data kan det blive mere attraktivt at placere denne type studier i Danmark.

Bedre dataadgang kan lgfte kvaliteten af kliniske studier

Kliniske forsgg er forbundet med meget hgje omkostninger og en betydelig investering. Det
skyldes, at det tager lang tid for virksomhederne at sammenszette et godt studie,
rekruttere de rigtige patienter og gennemfgre forsgget. Omkostningerne til personale,
kliniske procedurer og monitorering er meget hgje. Derfor er det af hgj interesse at fa sa
meget viden ud af de kliniske studier som muligt samt at inkludere s& fa patienter som
muligt.

Data fra danske registre kan vaere med til at forbedre de kliniske forsgg samt give nye
muligheder for at belyse effekter bedre.

En mere smidig dataadgang forventes at gge antallet af kliniske studier, der gennemfgres i
Danmark, primaert fordi det bliver enklere og hurtigere at komme i gang med forsgget.
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Eksempel p& anvendelse: bedre rekruttering til kliniske studier

N&r medicinalvirksomhederne rekrutterer patienter til kliniske forsgg, kan det vaere en besveerlig og
langsommelig proces, da det typisk foregar gennem klinikere pa hospitaler eller praktiserende laeger.
Registerdata kan benyttes i rekrutteringsfasen, da det er muligt at udpege relevante
bruttopopulationer for kliniske forsgg. Derved lettes arbejdet med at sammensaette populationerne, og
man kan malrette sin rekruttering efter de inklusions-og eksklusionskriterier, der er opstillet for det
kliniske forsg@g.

Data kan desuden indga som forklarende variable for de fund, der ggres i studiet, og kan eksempelvis
hjselpe med at belyse arsagen til, at nogle deltagere/patientgrupper oplever bedre effekt af
behandlingen end andre. Dette ggr det muligt, at studiet genererer mere viden og eksempelvis
belyser, hvilke indikationer lsegemidlet virker bedst pa.

Eksempel pa anvendelse: betingede godkendelser af la2agemidler til sma patientgrupper

En anden anvendelse er at lade data indga i studier, der drejer sig om godkendelse af laagemidler til
[} . . . . . 0 .
sma patientgrupper. I nogle tilfeelde er en potentiel patientpopulation sa lille og heterogen, at det
kan veere meget vanskeligt at gennemfgre traditionelle kliniske studier af en stgrrelse, der sikrer, at
lzegemidlet kan godkendes til den gnskede indikation. Ved at inkludere data og fglge patienterne
efter RCT-studiets afslutning gges studiernes validitet, og lsegemidler kan tages i brug under gget
observation. Dette vil kunne give betingede godkendelser af laegemidler baseret pd mindre
forsggspopulationer end normalt.
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@get brug af sundhedsdata til opfglgningsstudier

Bedre adgang til data vil ggre det mere attraktivt at gennemfgre blandt andet effektstudier
samt muligggre, at dyre kliniske studier kan erstattes med registerbaserede datastudier

Potentiale forbundet med studier af virkning af laegemidler og behandlinger

Bedre adgang til sundhedsdata ggr det mere attraktivt at gennemfgre opfelgningsstudier pa
baggrund af dansk registerdata. Studierne kan pavise sammenhange mellem laegemidler og
effekter samt bivirkninger. Desuden kan der &bnes op for nye m&der at anvende data pa, der
giver opdateret viden samt mulighed for nye forretningsmodeller, for eksempel innovative
prisaftaler.

N3r et laegemiddel er godkendt af EMA, skal det godkendes til brug af myndighederne i det
enkelte land. Nye lzegemidler er ofte dyre, hvorfor der skal forega en forhandling om prisen,
ligesom virksomheden skal vise overfor lokale lezegemiddelmyndigheder, at laegemidlets effekt
berettiger det til at komme pa det nationale marked.

I den forbindelse foretages en raekke analyser og undersggelser, som registerdata kan indgd i og
gge veerdien af. Det drejer sig i hgj grad om aktiviteter, der skal vise, at laegemidlet er effektivt
og korrekt prissat. Studierne gennemfgres for virksomhederne og igangsaettes p& foranledning af
HTA-myndigheder eller lzegemiddelvirksomhederne selv. Mere praecise studier vil kunne sikre, at
patienter behandles med det mest effektive laagemiddel.

Isaer en hurtigere dataadgang vil have betydning

Omkostningerne til indsamling af data i eksempelvis opfglgende kliniske studier er hgje. Derfor
gnsker man i videst muligt omfang at erstatte disse studier med registerbaserede datastudier.
Bedre dataadgang kan ggre det lettere at anvende placebokontrolgrupper i effektstudier, udfgre
rene databaserede effektstudier eller udfgre databaserede bivirkningsstudier.

Tidshorisonten og usikkerheden omkring, hvorvidt man kan f& adgang til data, resulterer ofte i, at
studier, der skal bruges som dokumentation til den lokale lzegemiddelmyndighed, fravaelges, da
de ikke kan udarbejdes indenfor den ngdvendige tidshorisont. Det skyldes, at et forsinket studie i
veerste fald kan resultere i, at laegemidlet ikke godkendes til behandling af patienter. Dermed kan
patienter g glip af en potentiel bedre behandling, og virksomhederne g&r glip af omsaetning.

Bedre adgang til data vil ggre det mere fordelagtigt for virksomheder og forskere at gennemfgre
opfelgende studier. Studierne kan pdvise sammenhange mellem laegemidler og effekter samt
bivirkninger. Disse indsigter kan vaere med til at sikre, at patienter i hgjere grad behandles med
den mest effektive og skdnsomme medicin.

Der er flere typer af studier, der er saerligt relevante i den opfglgende fase, efter laegemidlet er
godkendt i EMA. Nogle af de vaesentligste typer af studier, som der vil blive gennemfgrt flere af i
Danmark, hvis dataadgangen forbedres, er naevnt i boksen til hgjre.

Eksempel p& anvendelse: opfglgende, sammenlignende samt gentagne eller Igbende effektstudier

Registerdata benyttes i effektstudier til at pavise, hvilke effekter patienter oplever af lzegemidler, ndr lzegemidlerne er
taget i brug. Det kan veere oplysninger om overlevelse, sygdomsprogression og tilbagefald.

Der er flere forskellige typer af effektstudier, der tjener forskellige formal. Opfglgende effektstudier bygger pa
registerdata og skal verificere, om lsegemidlets effekt for de faktiske patienter lever op til resultaterne fra de kliniske
forsgg, som leegemidlet er godkendt pa baggrund af. P& samme made kan sammenlignende effektstudier belyse
effekten af forskellige lzegemidler, der gives til den samme patientgruppe. Disse studier skal sikre, at patienterne
behandles med det lzegemiddel, der er bedst til den konkrete indikation.

Bedre dataadgang kan abne op for, at der udarbejdes yderligere gentagne effektstudier for det samme lzegemiddel,
s& det samme studie gentages med opdaterede data med det formal at fglge op pa, om effekten for patienterne
fortsat er som forventet.

Eksempel pd anvendelse: bivirkningsstudier

Registerdata anvendes desuden i opfglgende bivirkningsstudier. Ved at koble data fra eksempelvis
kvalitetsdatabaser og landspatientregisteret kan man registrere bade de forventede og ikkeforventede bivirkninger
af det undersggte laegemiddel. Fordelen ved at udfgre databaserede studier af bivirkninger er, at de afspejler
bivirkninger for de faktiske patienter, ligesom det er hurtigere og mere omkostningseffektivt end opfglgende
kliniske studier.

Eksempel pa anvendelse: budget impact-studier

Ombkostningerne til nye leegemidler spiller en vaesentlig rolle i forbindelse med godkendelser af laegemidler eller nye
indikationer i Medicinrédet/hos de danske HTA-myndigheder. Registerdata omhandlende diagnoser samt data fra
kvalitetsdatabaser og Landspatientregisteret kan sammen med eksempelvis Dream-data bruges til at lave cost of
illness-beregninger og andre analyser, der beskriver de nuvaerende og fremtidige omkostninger ved anvendelse af
leegemidlet. I sddanne studier kan man inkludere de samfundsgkonomiske effekter samt effekter sdsom forbedret
livskvalitet eller gevinster som fglge af fastholdelse pd arbejdsmarkedet.

Eksempel pa anvendelse: innovative prisaftaler

I tradd med udviklingen mod et vaerdibaseret frem for et aktivitetsbaseret sundhedsvaesen er der et gnske om at
kunne indgd innovative prisaftaler, hvor prisen pa et lzegemiddel afhaenger af den forventede effekt for patienten
fremfor en fast pris for alle patienter. Data vedrgrende effekten af et laegemiddel for specifikke patientgrupper kan
danne grundlag for differentieret prisseetning af lsegemidler.
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Samfundsmaessige effekter af bedre dataadgang

Bedre dataadgang vil give bade direkte, afledte og katalytiske effekter. De effekter, der
realiseres, afhaanger af, hvilken model for bedre dataadgang der implementeres.

Hvis der abnes for bedre adgang til data og udvidet anvendelse af data vil det medfgre
forskellige typer effekter, som kan opdeles i direkte effekter, afledte effekter og katalytiske
effekter:

Direkte effekter er de umiddelbare adfserdsaendringer hos virksomheder og
Direkte forskere som fglge af eendringen i adgangen til data. Direkte effekter
effekter daekker over en gget sggetilbgjelighed og en sendring i antallet af studier,
som forskere og virksomheder gnsker at gennemfgre som fglge af
&ndringen i dataadgang.

Afledte effekter er varige tilpasninger i aktivitetsomfanget i virksomheder
Afledte som fglge af de direkte effekter. Det kan veaere aendringer i antal

effekter beskaeftigede, i investeringsniveauet eller i de muligheder, der opstar pa
lidt leengere sigt.

De katalytiske effekter er vaeksteffekter og samfundseffekter, som optraeder
bredere i sektoren, sakaldte gkosystemeffekter, og i gkonomien som helhed,
og som vil opstd pa laeengere sigt. Det kan eksempelvis veere effekter, der er
afledt af de resultater, som kommer fra studier, der igangsaettes som en
direkte effekt af den forbedrede dataadgang.

Katalytiske

effekter

Da katalytiske effekter afhaenger af stgrrelsesordener og typer af direkte og afledte effekter,
er det vanskeligt at forudse, hvorvidt de katalytiske effekter optraeder, og i givet fald hvor
store de er. De konkrete effekter og stgrrelsesordenen af disse afhaenger af, hvilken
&ndring der indfgres for dataadgangen samt for dataanvendelsen.
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Der er gennem interview undersggt effekter af to typer af forbedret dataadgang:

1. Mere gennemsigtig, strgmlinet og hurtigere sagsbehandling

2. Bedre mulighed for anvendelse af sundhedsdata til eksplorativ forskning.

Effekt af mere gennemsigtig, stremlinet og hurtigere sagsbehandling
Undersggelsen viser, at der isoleret set vil veere en betydelig effekt forbundet med en
forbedring af ansggningsprocesserne i form af et gget omfang af markedsadgangs- og
effektstudier. Virksomheder rapporterer om en sandsynlig flerdobling af antallet af studier.
Baggrunden er, at Danmark i globale lsegemiddelvirksomheder vil fremsta som et mere
attraktivt sted at gennemfgre studier i. Ogsd danskejede koncerner kan foretraekke, at
danske data i hgjere grad indgdr i de studier, der gennemfgres.

En konsekvens af ovenstaende kan vaere, at laegemiddelvirksomheder vil bemande flere
funktioner i Danmark med henblik pd at gennemfgre et stgrre antal studier. Malt pd
omfanget af studier vurderes effekten at kunne vaere betydelig. I forhold til det samlede
forskningsomfang vil effekten vaere marginal.

En anden effekt er, at de studier, der gennemfgres, bliver billigere, og at visse typer af
kliniske studier vil kunne erstattes af billigere, registerbaserede studier.

En afledt, langsigtet effekt heraf kan veere, at bedre dataadgang ogsa kan fgre til, at
laegemiddelvirksomheder vil f& gjnene op for mulighederne for at gennemfgre andre typer
studier i Danmark, herunder praekliniske studier. Der kan 0gsa vise sig en bredere
interesse for at investere i forskning i Danmark, idet der generelt er en interesse for at
investere i forskning i Norden.

Effekt af bedre mulighed for anvendelse af sundhedsdata til eksplorativ forskning
Undersggelsen viser, at der vil vaere en gget interesse for at udfgre eksplorative studier.
Det gaelder bade interne pilotstudier, der kan bidrage til, at storstudier og kliniske studier
bliver mere effektive, men ogsa stgrre studier med henblik pa publicering, der retter sig
mod at gge sygdomsforstaelse og afdaekke sygdomsmgnstre baseret pa danske data. Det
er usikkert, hvor stor effekten er, men da der i meget begraenset omfang udfgres
eksplorativ forskning, vil effekten fra et lavt niveau vaere betydelig.

Undersggelsen viser ogsa, at en bedre mulighed for at udfgre eksplorativ forskning med
danske sundhedsdata kan abne for udviklingen af nye typer af studier og services, som 15
blandt andet CRO’er og andre datavirksomheder vil kunne se et potentiale i.



Mere gennemsigtig, strgmlinet og hurtigere sagsbehandling: betydelige effekter pa

omfanget af markedsadgangs- og effektstudier (I)

Bedre tilgaengelighed af data opndet gennem en mere gennemsigtig og hurtigere
sagsbehandlingsproces vil betyde, at der vil blive gennemfgrt veesentligt flere
markedsadgangs- og effektstudier af laagemidler og behandlinger i Danmark. Det vil
indebaere stgrre investeringer i forskning og pa sigt en opbygning af de udenlandske
virksomheders organisationer i Danmark, herunder beskaeftigelse af flere projektledere og
forskningsfagligt personale. Det skyldes iszer, at danske afdelinger i internationale
leegemiddelvirksomheder internt i den globale koncern vil kunne argumentere for, at
Danmark vil veere et mere attraktivt sted at gennemfgre studier. Den direkte effekt pa
investeringer i forskning hos leegemiddelvirksomheder, som har forskningsafdelinger i
Danmark, er mere usikker. Deloittes interviewundersggelser med leegemiddelvirksomheder
og CRO’er viser dog, at bedre adgang kan medfgre, at studier hjemtages, og at datakagb i
udlandet erstattes. Virksomheder estimerer, at de vil kunne flerdoble omfanget af aktiviteter
relateret til for eksempel effektstudier.

Virksomhederne understreger at de ansggningsmaessige vilkar for adgang til sundhedsdata
har betydning for omfanget af deres investeringer. Sdledes er det afggrende, at det bliver
mere gennemsigtigt, hvilke data der er til rAdighed, samt hvilke vilkdr der skal opfyldes for at
opnd adgang til data, og hvornar det kan ske. Desuden skal sagsbehandlingstiden forkortes.
Det er vigtigt, at de proceduremaessige forbedringer sker pa tvaers af registre, sa
procedurerne for, hvorndr data kan videregives, skal stromlines pa tvaers af registre.

Direkte effekter: stgrre sggeaktivitet og flere registerbaserede studier

Nar servicen og vilkdrene omkring ansggningsprocessen forbedres, nedbringes
omkostningerne, tidsforbruget og risikoen forbundet med at ansgge om adgang til
sundhedsdata. Tidshorisonten og usikkerheden omkring, hvorvidt man kan f& adgang til data,
er kritisk i forbindelse med markedsadgangsstudier og til dels ogsd effekt- og fglgestudier.
Det vil ggre det vaesentligt mere attraktivt at gennemfgre studier i Danmark, som ellers
gennemfgres andre steder. For afdelinger af udenlandske lzegemiddelvirksomheder i
Danmark, der i et vist omfang er i konkurrence med afdelinger i andre lande indenfor den
samme koncern, vil det veere en vigtig faktor, at der til virksomhedens forskningsafdeling
eller hovedkontor kan gives et klarere svar pa, hvad der er muligt og hvorndr, og at studier
kan pabegyndes og effektueres hurtigere.

Virksomhederne forventer pa kort sigt at gge saerligt antallet af effektstudier vedrgrende de
produkter, der er pd markedet, eller som star overfor en umiddelbar godkendelse, jf. de
beskrevne cases i boksen.
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Tre leegemiddelvirksomheder med kontorer i Danmark vil flytte studier og gge
investeringerne i forskning i Danmark

For et globalt laagemiddelselskab, der arbejder med bade generiske og innovative laegemidler,
betyder den nuvaerende dataadgang, at det ikke er muligt/rentabelt at udnytte potentialet i danske
sundhedsdata i det gnskede omfang.

Virksomheden er i Danmark Igbende i gang med to til tre videnskabelige studier og gennemfgrer
Isbende en raekke markedsadgangsstudier sdésom markedsanalyser, kortlaegning af patienter og
patientrejser og budget impact-studier.

Ved en forbedret radgivning, @get transparens for ansggninger og hurtigere adgang til data vil
virksomheden pa kort sigt kunne fordoble antallet at studier. Det skyldes, at usikkerheden om,
hvorvidt studiet kan gennemfgres, og om det kan gennemfgres indenfor den kraevede tidshorisont,
fjernes. Fordoblingen af antallet af studier vil i denne virksomheds tilfeelde betyde en
merinvestering i forskning pa et par mio. kr., da omkostningen per studie oftest er omkring en halv
mio. kr. Desuden vil virksomheden umiddelbart fordoble eller tredoble antallet af videnskabelige
studier. Da disse er lidt mere omkostningstunge, vil det betyde en merinvestering pa anslaet op til
ti mio. kr.

Virksomheden forudser, at bedre adgang til data pa sigt vil betyde anseettelse af to til tre
medarbejdere og potentielt en fem- eller tidobling af antallet af studier. Virksomheden forudser
desuden, at studier baseret pa registerdata pa sigt vil kunne erstatte nogle typer kliniske studier.
Dette vil reducere omkostningen til studier og vil sandsynligvis flytte studier, der pa nuvaerende
tidspunkt gennemfgres i udlandet, sa de i stedet gennemfgres i Danmark.

0gsa for et andet datterselskab af en global leegemiddelvirksomhed begraenser den nuveerende
dataadgang antallet af gennemfgrte markedsadgangs- og effektstudier. Under de nuvaerende
forhold gennemfgres to til tre studier af gangen. Virksomheden er primaert fokuseret pa studier,
som viser effekter og omkostninger forbundet med sygdomme og behandling, og som er rettet mod
kgbere samt den lokale leegemiddelmyndighed og Medicinradet.

Ved forbedret rddgivning, @get transparens for ansggninger og hurtigere tilgang til data vil
virksomheden gge antallet af studier markant. Som en umiddelbar effekt forventes antallet af
studier at tidobles, hvilket vil medfgre en merinvestering pa cirka 20-30 mio. kr.

Virksomheden forudser, at bedre adgang til data vil gge den globale interesse for at gennemfgre
studier i Danmark. Det er afggrende for virksomhedens investeringer i Danmark, at ventetiden,
indtil man far adgang til data, bliver s kort som muligt.

I et tredje globalt lsegemiddelselskab betyder de nuvaerende muligheder for adgang til danske
sundhedsdata, at danske data kun i begraenset omfang indgar i feelleseuropaeiske studier,
eksempelvis effektstudier. For den danske afdeling betyder adgangen, at der gennemfgres feerre
studier, end de gnsker. Konsekvensen er, at der investeres mindre i forskning i Danmark, og
dermed, at der opsamles mindre viden om danske patienter. Ved bedre dataadgang vil man
gennemfgre flere studier, der inkluderer danske data, hvilket gger investeringerne i Danmark. Det
vil 0gsa @ge interessen for, at virksomheden i hgjere grad vil undersgge, hvordan de kan anvende
data pa nye mader.



Mere gennemsigtig, strgmlinet og hurtigere sagsbehandling: betydelige effekter pa

omfanget af markedsadgangs- og effektstudier (II)

Da de pageeldende udenlandske laegemiddelvirksomheder ikke selv har forskningsafdelinger
eller forskere ansat og i hgj grad gennemfgrer registerdatastudier i samarbejde med CRO’er
eller forskere p& hospitaler og universiteter, vil virksomhederne kunne maerke den
umiddelbare effekt af en gget efterspgrgsel efter at gennemfgre studier. Sdledes forventes en
stor del af stigningen i antallet af gennemfgrte studier at komme via en stigning af studier
gennemfgrt af samarbejdspartnere.

Det er en veesentlig forudseetning for, at virksomhederne gger antallet af studier, at seerligt
tidshorisonten for, hvorndr de kan forvente at f& svar pa deres ansggning, samt hvorndr data
kan udstilles, er kendt pa forhdnd og overholdes.

Afledte effekter: hgjere investeringsniveau i forskning og potentiel tiltraekning af
nye typer forskning og nye forretningsmuligheder for CRO’er og andre
datavirksomheder

N&r det bliver mere attraktivt at gennemfore markedsadgangs- og effektstudier baseret pa
danske registerdata, og antallet af gennemfgrte studier gges markant, er den sandsynlige
varige effekt, at dette medfgrer et hgjere investeringsniveau samt mere personale til at
varetage opgaver knyttet til studierne. Det drejer sig i fgrste omgang om flere ansatte til at
lede og administrere projektportefgljen. Desuden vil der vaere en ggning i antallet af
medarbejdere, der arbejder med at gennemfgre studierne hos de tredjeparter (CRO’er og
forskere), som virksomhederne samarbejder med.

De interviewede lsegemiddelvirksomheder har ogsd papeget, jf. boksen med eksempler pa
forrige side, at de muligheder, der er forbundet med anvendelse af danske registerdata, vil
betyde, at danske data kommer pa radaren hos de internationale koncerner. Det kan betyde,
at de danske afdelinger ogsa vil kunne byde ind med, at der kan gennemfgres andre typer af
studier med anvendelse af danske sundhedsdata, for eksempel praekliniske studier. I denne
forbindelse vil det ogsa spille ind som et vigtigt parameter, at den danske afdeling kan give
en stgrre grad af vished om adgang og tidshorisont for projektets gennemfgrsel.
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Bedre dataadgang vil ogsd pavirke danske lsegemiddelvirksomheders omfang af
markedsadgangs- og effektstudier. Ogsd i disse virksomheder vil Danmark vaere en
staerkere kandidat til for eksempel europaeiske studier. Det er dog mere usikkert, hvilken
betydning bedre dataadgang vil have for forskningen i nye laegemidler. Generelt er de
danske lzegemiddel-virksomheder orienteret mod det globale marked, og de henter data fra
de geografier, hvor deres laegemidler skal afszettes, eller hvor der er videre muligheder for
at fa adgang til data samt betale for adgang til data, blandt andet USA. Interview med
danske virksomheder, jf. boksen nedenfor, indikerer dog, at de danske virksomheder vil
hjemtage den forskning, de gennemfgrer i udlandet, og at de vil orientere sig mod de
anvendelsesmuligheder, der kan opsta i forhold til for eksempel gennemfgrelsen af
praekliniske studier med anvendelse af danske sundhedsdata.

Dansk laegemiddelvirksomhed vil hjemtage studier og erstatte kgb af data i udlandet
med danske sundhedsdata

For en dansk leegemiddelvirksomhed betyder de nuvaerende muligheder for adgang til danske
sundhedsdata, at laagemiddelselskabet gennemfgrer to typer af studier. Ved eksplorativ forskning,
hvor hypoteser afprgves, kgber virksomheden udenlandske databaser, da det enten er umuligt eller
alt for besveerligt at benytte danske registerdata. Til formelle databasestudier, eksempelvis
effektstudier, samarbejder virksomheden med tredjeparter, der star for hele processen omkring
ansggning og behandling af data.

Hvis dataadgangen forbedres, sa virksomhederne far mulighed for at ansgge om data uden
inddragelse af tredjeparter, vil virksomheden hjemtage eksempelvis effekt- og bivirkningsstudier
samt sygdomsbyrdestudier (COI), der nu gennemfgres af tredjeparter. Da omkostningerne til det
enkelte studie falder, vil virksomheden gge antallet af studier, der gennemfgres.

Ved forbedret dataadgang vil virksomheden yderligere gennemfgre en raekke pilotstudier i
Danmark, der skal sikre forbedret planlaagning og gennemfgrelse af store internationale studier.

Flere studier giver mere viden om sygdomme. Det ggr, at virksomheden i hgjere grad kan malrette
leegemiddeludviklingen og i sidste ende udvikle nye og bedre lsegemidler. Desuden bliver det
lettere at planlaegge studier, hvorved sandsynligheden for forbedrede resultater gges.

Den forbedrede dataadgang vil pa sigt betyde investeringer i form af flere ansatte til at gennemfgre
det ggede antal studier.
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Mere gennemsigtig, strgmlinet og hurtigere sagsbehandling: betydelige effekter pa

omfanget af markedsadgangs- og effektstudier (III)

Det er fremgdet i de udfgrte interview, at globale koncerner foretager investeringer i
forskning i forskellige geografier i verden, hvor koncernerne har markedsmaessige
interesser, og hvor der er potentiale i at investere i forskning.

Der er lige nu eksempler p3, at koncerner er interesserede i at investere i forskning i
Norden. Nogle af de parametre, der spiller ind, er kvaliteten af registerdata i Norden og
adgangen til unikke sundhedsdata, jf. boksen herunder.

Interesse i investeringer i stgrre forskningssatsninger i Norden kan blandt andet vaere
drevet af adgangen til attraktive sundhedsdata

Globale lzegemiddelvirksomheder, bade danske og internationale, viser stor interesse i danske og
nordiske registerdata p& sundhedsomradet. Sdledes er der p& nuvaerende tidspunkt investeringer
eller overvejelser om investering i projekter fra en raekke virksomheder, der skal ggre det lettere at
bruge de nordiske sundhedsdata. Det er blandt andet afspejlet i stgtte til oprettelse af Danmarks
Nationale Biobank og Nationalt Genom Center og ikke faerre end ni globale lzegemiddelselskabers
investeringer i det finske FinnGen-projekt. Der er ogsa andre investeringer pa tegnebraettet i
forskning p% nordisk plan.

Nar adgangen til data forbedres, vil det ogsa forbedre CRO’ernes og andre
datavirksomheders forretningsmuligheder i forhold til nye kunder. Potentielt kan en bedre
dataadgang ogsd abne for, at nye forretningsomrader bliver rentable, hvorved der kan
tilbydes nye og flere services. For CRO’er og datavirksomheder drejer det sig om
mulighederne for at udvikle og levere avancerede datamodeller p& baggrund af
eksplorativt arbejde med store dataseet. Vi uddyber dette pa de fglgende sider, hvor vi ser
pa perspektiverne i bedre muligheder for at udfgre eksplorativ forskning baseret pa
danske sundhedsdata.

Stgrrelsen pa de indirekte effekter afhaenger af stgrrelsen af de direkte effekter. Desuden
vil ggningen i antal ansatte og investeringer ogsa afhaenge af, hvilke typer af studier der
gennemfgres efter andringen af dataadgangen. De samlede indirekte effekter i Danmark
vil formentlig vaere marginale set ud fra det samlede forskningsomfang pa omradet i
Danmark, men i forhold til den investering, som udenlandske selskaber foretager, kan de
blive pdvirket betydeligt.

Der er sarligt stor usikkerhed om stgrrelsen pa effekterne i forhold til omfanget af

praekliniske og kliniske studier samt omfanget af vaekst i nye forretningsomrader.
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Katalytiske effekter: hgjere vaerdiskabelse og gevinster for forskningsmiljger
og behandlinger

Bedre adgang til sundhedsdata understgtter, at en raekke katalytiske effekter kan
realiseres.

N3&r tidsforbruget, og dermed omkostningerne, til at gennemfgre registerdatastudier
falder, bliver det muligt for virksomhederne at gennemfgre flere studier for de samme
ressourcer. Det betyder en hgjere vaerdiskabelse (produktivitet) og potentielt nye og
bedre laegemidler og behandlinger til gavn for patienterne.

Desuden vil der opstd nogle bredere gkosystemeffekter, da de ggede investeringer har
en positivt afsmittende effekt pa forskningsmiljger, ligesom investeringerne giver vaekst
hos CRO’er, datavirksomheder og andre leverandgrer.

Som en vasentlig katalytisk effekt kan en bedre adgang til sundhedsdata resultere i
bedre behandlinger for patienter og derigennem forbedret folkesundhed. Denne effekt
opstar, sdfremt studierne giver bedre indsigt i, hvordan patienterne behandles bedst,
eller hvis de fagrer til nye typer af behandling eller forbedrer ressourceforbruget i
sundhedsvaesenet, sa det bliver muligt at behandle flere patienter.

Det er vanskeligt at forudsige stgrrelsesordenen af de katalytiske effekter, da de
afhaenger bade af de direkte og afledte affekter, samt hvad de nye studier viser, og
hvad de afledte konsekvenser af dette er.
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Bedre mulighed for brug af sundhedsdata til eksplorativ forskning: reducerede

omkostninger til studier og potentiale for Danmark som testland

En anden made at forbedre dataadgangen p& er at bne op for, at data kan benyttes i
eksplorativ forskning. Virksomheder efterspgrger bdde mulighed for at gennemfgre bade
mindre studier i form af forstudier og mere omfattende eksplorative studier.

Direkte effekter: gget anvendelse af data i forstudier eller forskning i
sygdomsforstdelse

Hvis der gives mulighed for at benytte data til studier, hvor mulighederne tidligere har vaeret
staerkt begraensede, vil der i hgjere grad blive ansggt om adgang til data til anvendelse for
mindre forstudier eller pilotstudier. Her vil data blive anvendt til at undersgge, hvad man skal
gd videre med i egentlige storskalastudier eller kliniske studier.

Adgangen til at udfgre eksplorativ forskning med anvendelse af sundhedsdata vil ogsd
anspore til at udfgre stgrre forskningsmaessige studier med henblik pa publicering, hvor fokus
er pa en bedre sygdomsforstaelse eller pa sygdomsmgnstre, effektstudier eller
bivirkningsstudier.

Der ses allerede en tendens til at arbejde eksplorativt med data i laegemiddelvirksomheder,
og en bedre adgang til at anvende offentlige sundhedsdata vil accelerere denne tendens, jf.
nedenstdende boks.

Bedre mulighed for adgang til data til eksplorativ forskning vil accelerere den
eksplorative forskning i virksomheder

For et globalt leegemiddelselskab, der allerede arbejder med eksplorativ forskning baseret pa egne
data, vil bedre muligheder for benytte dansk sundhedsdata eksplorativt fgre til gget flere
forskningsaktiviteter. En eksplorativ tilgang er vigtig for virksomhederne, da de sammenhange,
man leder efter i data er komplekse og vanskelige at forudsige. De er derfor svaere at teste ud fra
praedefinerede hypoteser. En eksplorativ tilgang kan bidrage til, at det bliver lettere at finde nalen i
hgstakken, og man vil efterfglgende kunne udfgre traditionelle studier, der undersgger de fundne
sammenhaenge til bunds.
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Afledte effekter: bedre kvalitet i studier, reduktion i omkostninger til studier
samt muligheder i nye forretningsmodeller for CRO’er og andre
datavirksomheder

Gevinstmaessigt vil bedre muligheder for at udfgre eksplorativ forskning baseret pa
sundhedsdata betyde, at der er en stgrre sandsynlighed for, at studierne bliver
succesfulde. Dette vil pa sigt kunne gge hitraten i studierne, og man vil kunne spare store
omkostninger til at gennemfgre studier, hvor der ikke er sammenhaenge at spore.
Pengene kan i stedet anvendes til at gennemfgre studier, der med stgrre sandsynlighed
medfgrer gennembrud for udviklingen af nye behandlinger og laegemidler.

Virksomheder vil ogsd kunne opna fordele ved forbedret adgang til sundhedsdata til
eksplorative formal, idet de sdledes kan reducere omkostningerne til keb af data i andre
lande.

For CRO’er og andre datavirksomheder kan bedre muligheder for at udfgre eksplorativ
forskning medfgre, at der opstar nye forretningsmuligheder. Virksomheder, der er tilstede
i Danmark, har sdledes ogsa betydelige interesser i anvendelse af modeller baseret pa
kunstig intelligens og data. I Storbritannien er der blandt leegemiddelvirksomheder og
CRO’er stor interesse i at deltage i projekter relateret til den britiske genomsatsning The
100.000 Genomes Project, der blandt andet skal understgtte opbygningen af en genom-
baseret industri i Storbritannien. Det samme er tilfeldet i det finske FinnGen-projekt. En
tilsvarende udvikling kan understgttes i Danmark.

Katalytiske effekter: Danmark som testland

Faerre omkostninger til studier samt en stgrre effektivitet i de studier, der udfgres, vil alt
andet lige bidrage til en hgjere vaerdiskabelse i virksomheder.

Yderligere kan bedre muligheder for at udfgre eksplorativ forskning med anvendelse af
sundhedsdata kunne understgtte, at Danmark vil kunne fungere som testland for mindre
pilotstudier, for laagemiddelvirksomheder gar i store markeder for at lave effektstudier.
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Anvendte forkortelser

CHC - Copenhagen Healthtech Cluster

COI - Cost of illness

CRO - Contract research organisation

EMA - European Medicines Agency

F&U - Forskning og udvikling

HMO - Health maintenance organisation

HTA - Health technology assessment

RCT - Randomised controlled trial (randomiserede kontrollerede forsgg)
RKKP - Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram

RWE - Real world evidence

SDS - Sundhedsdatastyrelsen

© Deloitte 2019
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En ny radgivende serviceenhed

Der etableres en serviceenhed, der guider og vejleder brugeren i forhold til adgang til sundhedsdata. Form&let med enheden er at lette adgangen til data for brugerne ved
at give et bedre overblik over tilgaengelige data samt vejlede i ansggningskrav og procedurer for de enkelte registre. Enhedens primare opgave er at vejlede ansggere om,
hvilke data der er tilgaengelige, og hvordan ansggeren bedst sgger om adgang til data. Medarbejderne skal have dybdegdende kendskab til indholdet i de nationale registre
og kende til begraensninger i adgang bade i forhold til adgangskrav, regulering og fortolkningen af reglerne i de enkelte registre.

Serviceenheden etableres som en ny organisatorisk enhed, der udelukkende er en rddgivningsfunktion og derved ikke har beslutningskompetence i forhold til at give
adgang til data.

+ Skabe overblik over data, ansggningsprocesser samt krav til ansggninger for derigennem at lette ansggningsprocessen
og minimere tidsforbruget.

Ambition

Adgang til data « Tilbyde rad og vejledning om tilgaengelige data, ansggningsprocedurer og adgangskrav.

+ Ingen andring i sagsbehandling og processer i de enkelte registre.

(processer, service,
begraensning i adgang)

« En ny organisatorisk serviceenhed etableres i samarbejde med eksisterende registerforvaltere. Enheden handterer
forespgrgsler fra potentielle brugere af sundhedsdata.
+ Enheden er et supplement til de eksisterende registerforvaltere, hvor organiseringen forbliver uaendret.

Teknisk lgsning

(felles platform og « Ingen andringer af teknisk setup for videregivelse af data.
analyseredskaber)

Juridisk grtifidlag « Ingen aendringer af juridisk grundlag for videregivelse af data.

(juridiske forudseetninger)

Mest komplekse/

‘ vidtraekkende model

© Deloitte 2019 Mindst komplekse/
vidtraekkende model
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Standardisering af procedurer hos eksisterende registerforvaltere

Processer for ansggning og behandling af ansggninger standardiseres pd tveers af registre. Formalet er at skabe stgrre ensartethed og dermed lette adgangen til
sundhedsdata for szerligt brugere, der gnsker adgang til data fra mere end én registerforvalter.

Initiativet skal sikre, at fortolkningen af regler for videregivelse af data er ens i alle registre. Desuden skal eksempelvis krav til ansggninger og tidsfrister harmoniseres,
selvom der fortsat vil vaere yderligere registerspecifikke krav for nogle registre.

+ Fastlaegge ensartede krav til ansggninger og sagsbehandlingstid pa tveers af registre, herunder ensartet fortolkning af
lovgivning for dataadgang, for at forenkle processen og skabe stgrre gennemsigtighed.

Ambition
Adgang til data + Krav til ansggninger standardiseres i videst muligt omfang.
. + Godkendelsesprocedurer i registrene standardiseres, eksempelvis ens krav til sagsbehandlingstid.
(processer, service, + Ens retningslinjer for fortolkning af generel lovgivning vedrgrende videregivelse af data til sekundaer brug.

begraensning i adgang)

« Ingen pdkraevet sndring i organisering af registre, men tilpasninger som fglge af standardisering af processer.
+ Tilpasning af processer hos den enkelte registerforvalter.

Teknisk Igsning

(felles platform og « Ingen andringer af teknisk setup for videregivelse af data.
analyseredskaber)

Juridisk grundlag
« Ingen andringer af juridisk grundlag for videregivelse af data.

(juridiske forudseetninger)

Mest komplekse/

‘ vidtraekkende model
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Eksperimentelle miljger: datasandkasser (to varianter)

Der etableres eksperimentelle miljger, sakaldte datasandkasser, der kan anvendes til eksplorative undersggelser af data. Formalet er at give ansggeren hurtig adgang til at
afpréve hypoteser samt mulighed for at undersgge datasammenhaenge, der kan bruges til hypotesegenerering. I etableringen af denne model foretages ogsa en
koordineret behandling af ansggninger.

Modellen for eksperimentelle miljger kan udformes i to varianter: en mindre vidtgdende, hvor der indenfor de eksisterende rammer klarlaegges, hvilke muligheder der er
for at arbejde eksperimentelt med data, og en anden mere vidtgdende variant, hvor der sker en juridisk preecisering i forhold til det samfundsmaessige formal af
anvendelsen af data. I den mere avancerede variant anvendes en avanceret analyseplatform, der sikrer datasikkerheden.

+ Give mulighed for eksplorative undersggelser samt hypetesegenerering og hurtig afprgvning af hypoteser i den tidlige
projektudviklingsfase.

Ambition

B9 S - Krav til ansggninger standardiseres gennem klarggring af, hvilke forudsaetninger der skal vaere opfyldt.

(processer, service, + Krav til sagsbehandlingstid fastseettes.
begraensning i adgang)
« Projektspecifik organisering hvor et falles forum med deltagelse af relevante repraesentanter fra registre koordinerer
og varetager sagsbehandling og godkendelse af ansggning.
+ Det eksperimentelle miljg er et supplement til de eksisterende ansggningsmuligheder og udstillingslgsninger, hvor
organiseringen forbliver uaendret.

+ Data udstilles pd samme platform uafhaengigt af register.

« Mindst vidtgdende variant: Data behandles pa udstillingsplatformen med analyseveerktgjer, der stilles til radighed af
myndigheden.

+ Mest vidtgdende variant: Data eksporteres til analysemiljger med avancerede analysevaerktgjer.

+ Mindst vidtgdende variant: Gore det klart hvilke betingelser, der skal opfyldes, for at der kan gives adgang til at

A, gennemfgre eksplorative undersggelser indenfor eksisterende rammer.

Juridisk grtifidlag + Mest vidtgdende variant: Justere fortolkning af krav til samfundsmaessige formal samt eventuelt gennemfgre
andring af lovgivning eller samtykke fra patienten, hvis data skal indgd i et eksperimentelt miljg.

« Kraever afklaring af, hvorvidt brug af syntetiske data muligger, at kravene for, hvem der kan tilgd data og til hvilke

(juridiske forudseetninger)

formal, kan lempes. Mest komplekse/
‘ vidtreekkende model
<
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En adgangsforvalter og en udstillingsplatform med analysevaerktgjer

Der etableres en ny myndighed, der modtager og behandler ansggninger til alle registre. Samtidig oprettes en samlet udstillingsplatform for sundhedsdata. Formalet er at
forbedre adgangen til sundhedsdata ved, at ansggeren kan sende en samlet ansggning samt tilga alle data pa samme udstillingsplatform. Autoriteten har kompetence til at
give tilladelse til videregivelse af sundhedsdata og har ansvaret for, at alle lovgivnings-, etiske og registerspecifikke krav overholdes.

Der oprettes en elektronisk udstillingsplatform, hvor data tilgaengeligggres i et sikkert analysemiljg med mulighed for at benytte statiske og avancerede analyseveaerktgjer.

- Etablering af en samlet, integreret forvaltning af adgangen til danske sundhedsdata med henblik pa at sikre ensartet,
hurtigere og mere gennemsigtig sagsbehandling samt forbedrede analysemuligheder .

Ambition

Adgang til data + En samlet ansggning om adgang til sundhedsdata.
« En adgangsforvalter, der varetager sagsbehandlingen og giver samlet tilladelse eller afslag p& adgang til data.
« Data tilgaengeligggres samlet pa& en udstillingsplatform.

(processer, service,
begraensning i adgang)

* Myndigheden oprettes som en ny organisatorisk enhed.

« Myndigheden traeffer afggrelse om videregivelse af data og stiller data til radighed pa en analyseplatform.
+ Myndigheden erstatter funktioner hos registerforvalterne, der traeffer afggrelse om videregivelse af data.

« Myndigheden erstatter funktioner i Datatilsynet, Videnskabsetisk Komité, Styrelsen for Patientsikkerhed og

« Data udstilles pd en analyseplatform, der giver adgang til statiske og avancerede analysevaerktgjer.
+ Udstillingsplatformen erstatter nuvaerende udstillingsplatforme og metoder.
+ Den organisatoriske placering af registre forbliver uaendret, selvom beslutningen om videregivelse af data flyttes til den

+ Tiltaget kraever &ndring af lovgivning, der giver autoriteten ansvaret for de godkendelser, der nu er placeret i

Juridisk griifidiag Datatilsynet, Videnskabsetisk Komité, Styrelsen for Patientsikkerhed og Lagemiddelstyrelsen.
(juridiske forudsaetninger) + Kraever a&ndring af lovgivning eller aendring af dataansvar, der giver myndigheden kompetence til at godkende
ansggninger om videregivelse af data. Mest komplekse/
‘vidtrakkende model
—
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