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Forord

En innovativ case-baseret juridisk analyse

Med denne rapport er det ambitionen at illustrere, hvordan forskere,
virksomheder, offentlige organisationer og kliniske miljger bliver
udfordret i deres arbejde med danske sundhedsdata.

Rapporten praesenterer resultaterne af en innovativ case-baseret
juridiske analyse af Bech-Bruun i samarbejde med en lang reekke
sundhedsfaglige specialister, virksomheder og organisationer.

Resultaterne er lgbende kommenteret af medlemmer af
partnerskabet Data Redder Liv og dennes referencegruppe
bestaende af farende danske juridiske eksperter.

Er barrierer og udfordringer altid det samme?

| rapporten optraeder begrebet barrierer med jeevne mellemrum.
Barrierer har reference til sdvel adfeerd (fortolkning af), regler og
lovgivning, der som udgangspunkt er sat som tilsigtede hindringer
eller formalsbegreensende foranstaltning.

Vi er meget beviste om, at barrierer kan have forskellige formal, og at
disse formal kan aendres over tid. Vi er ogsa meget beviste om, at
barrierer i en lang raekke tilfeelde optreeder som utilsigtede
udfordringer hos ambitigse, innovative og ikke mindst velmenende
sundhedsfaglige specialister indenfor savel klinisk forskning, statistik,
administrative forhold samt udvikling af sundhedsteknologier,
behandlingsmetoder og medicin. Feelles for dem alle er, at de ved, at

sundhedsdata gar en afggrende forskel i deres arbejde, i de
resultater de skaber samt i forhold til de gevinster arbejdet bidrager
med til det danske samfund.

Vores analyse fremstiller en reekke anbefalinger, hvis formal er at
fremme og styrke, den made vi arbejder med sundhedsdata pa. Vi vil
gere det let, at ggre det rigtigt, nar vi har brug for sundhedsdata. Vi
mener derfor at tilsigtede og formalsbegraensende barrierer skal
tilretteleegges og understgttes af:

* Modernisering af lovgivning
« Ensartet fortolkning af regler
« Styrkelse af praksis og organisering

En stor tak til alle involverede i analysens tilblivelse. Vi haber, at
omverdenen vil tage godt imod budskaber og anbefalinger, og at vi i
feellesskab kan arbejde pa at omsaette dem til konkret handling.

“y

Henning Larigberg, direktar
Data Redder Liv
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Analysens baggrund og formal

Baggrund

| maj 2018 udgav partnerskabet Data Redder Liv rapporten "Bedre
anvendelse af sundhedsdata”.!

Partnerskabet har i forleengelse heraf iveerksat en juridisk analyse for
at identificere de regulatoriske forhold, der begraenser anvendelse af
sundhedsdata f.eks. i forbindelse med udvikling af nye
sundhedsteknologiske Igsninger og personlig medicin ved hjeelp af
Big Data-analyser, sandboxes og kunstig intelligens.

Denne rapport gennemgar resultaterne af den juridiske analyse.

Analysen tager afseet i Bech-Bruuns notat til Danske Regioner med
titten Juridiske barrierer for deling og anvendelse af sundhedsdata”
(december 2017), der pa baggrund af 11 cases analyserer reglerne
om brug af data til behandling, forskning, kvalitetssikring,
veerdibaseret styring og eksplorativ forskning.?

Formal

Den juridiske analyse bag denne rapport beskriver rammer,
identificerer barrierer og skitserer lgsninger baseret pa faktiske behov
og oplevede udfordringer med at anvende sundhedsdata.

Der tages udgangspunkt i 18 udvalgte cases indhentet hos en bred
vifte af offentlige sundhedsoperatarer, forskere, registerejere,
organisationer og virksomheder.

Analysen afdaekker de juridiske barrierer og muligheder for brug af
sundhedsdata.

Formalet er desuden at identificere de omrader, hvor anvendelse af
sundhedsdata seerligt kan have veerdi for samfundet og den enkelte
patient.

1 Rapporten, Bedre anvendelse af sundhedsdata, er tilgaengelig pa: http://www.cphhealthtech.dk/data-redder-liv/tre-loesningsforslag

2 Analysen er tilgeengelig pa: https://www.regioner.dk/media/10304/bilag-1-bech-bruun-notat-om-juridiske-barrierer-for-deling-og-anvendelse-af-sundhedsdata-final.pdf



Anbefalinger til @ndring af juridiske og organisatoriske rammer

Opt-out mulighed i sundhedsloven

Tilfaj opt-out mulighed i sundhedsloven, sa det er tilladt at forske i
sundhedsdata (eller anvende dem til andre saglige og afgreensede
formal), medmindre patienten har registreret sig i et register svarende
til veevsanvendelsesregisteret.

Feelles klageinstans/ankemyndighed

Opret en feelles klageinstans/ankemyndighed for afggrelser om
adgang til sundhedsoplysninger.

Udvidelse af relevante myndigheders bemyndigelse og
servicerolle

Giv generel adgang til, at myndigheder (fx Sundhedsdatastyrelsen)
og dataforvaltere (fx RKKP) m.fl., efter bestilling kan indhente,
anonymisere og videregive anonymiserede datasaet til bade private
og offentlige aktarer, fx via sandboxes.

Anvendelse af sundhedsdata fra forskning til drift

Gar det muligt at anvende data fra forskning til efterfalgende drift,
f.eks. treening og drift af Al og ny teknologi generelt — evt. med krav
om samlet godkendelse og garanti for beskyttelse af fysiske
personers rettigheder ved en konsekvensanalyse som fx Data
Protection Impact Assessment.

Opt-in Igsning drevet af det offentlige

Tilbyd en opt-in lgsning drevet af det offentlige til, at alle let og
effektivt kan indhente samtykke, f.eks. via NemID pa mobile enheder
via push-beskeder.

Udbred kendskabet til centrale begreber

Udbred kendskabet til sondringen mellem pseudonymiserede
oplysninger (underlagt barrierer) og anonymiserede data (uden for
barrierer) og ikke mindst forskellen mellem de to begreber.

Ensret administrativ praksis pa tveers af myndigheder

Ensret administrativ praksis pa tveers af myndigheder vedr. faglig
radgivning, processer, regler, officielle vejledninger (fortolkning) og
"spargsmal & svar” funktion (Q&A) for en smidig proces og forbedret
samarbejde pa tveers af sektorer.

Hold momentum i revision af loven

Regeringen og Folketinget skal holde momentum i den igangveerende
revision af sundhedslovgivningen, sa afstanden mellem
sundhedslovgivningen og den teknologiske udvikling ikke vokser
(forudseetning for innovation, herunder udvikling af personlig medicin).



Tveaergaende juridiske barrierer

Analysen peger pa en reekke gennemgaende barrierer, der forhindrer anvendelse af sundhedsdata og bremser forskning og udvikling.

Al

Udfordringerne ved traening og drift af algoritmer skal lgses via en
loveendring. De nuveerende juridiske barrierer gar det kun muligt at
treene en algoritme via et forskningsprojekt. Den efterfglgende drift og
lgbende treening kraever samtykke, der som anfgrt nedenfor er tungt
eller umuligt at indhente.

Pseudonymisering

Der mangler generel forstaelse for, at pseudonymisering af
personoplysninger ikke er anonymisering. Pseudonymisering er alene
en sikkerhedsforanstaltning og fjerner ikke de juridiske barrierer for
private og offentlige aktgrer, der gnsker at anvende
sundhedsoplysninger.

Samtykke

Mange opfatter indhentelsen af samtykket som en tung proces
(operationel hindring). F.eks. ved indhentning af historiske data til at
treene ny teknologi. Selve indhentningen kan veere tung, fordi det
kreever individuel henvendelse, og nogle gange er det endda
forhindret via lovgivning.

Godkendelsesprocesser og kapacitet

De mange forskellige aktarer i relation til godkendelse af behandling
af sundhedsdata til videnskabelige og statistiske formal og den lange
godkendelsesperiode opfattes af mange som en tids- og
omkostningsmaessig tung byrde (den kommende andring af komite-
og sundhedsloven vil for en dels vedkommende lgse denne barriere).

Adgangsbegreensninger for kvalitetsdatabaser

Betingelserne for adgang til og anvendelse af oplysninger fra
godkendte nationale og regionale kvalitetsdatabaser er uklare for
mange aktgrer. Relativt fa er klar over, hvilke formal og adgangskrav,
der geelder for databasen, eller at oplysningerne kun kan anvendes til
de formal, som fremgar af lovgivningen.

Uklar fortolkning af lovgivningen

Styrelsen for Patientsikkerhed fortolker et krav om
"samfundsmaessige interesser” ind i relation til at anvende
sundhedsoplysninger til statistiske formal, selvom kravet ikke er
naevnt i bestemmelsens ordlyd. Det medfarer en yderligere
begraensning i adgang til at modtage og anvende oplysningerne.



Afgraensning og metode

Afgreensning
Analysen behandler falgende overordnede omrader:
» Patientbehandling

» Sundhedsvidenskabelig forskning (statistik, grundforskning,
kliniske forsgg og afprgvninger)

« Anden anvendelse af sundhedsdata (aggregerede og
anonymiserede sundhedsdata f.eks. til markedsanalyser,
produktudvikling mv.)

Den juridiske vurdering tager udgangspunkt i geeldende regler og
resulterer i anbefalinger til, hvordan fremtidig lovgivning i hgjere grad
kan tilgodese det overordnede gnske om gget anvendelse af
sundhedsdata. Anbefalingerne star pa side 4.

Analysen inddrager databeskyttelsesforordningen (GDPR) og den
tilhgrende danske databeskyttelseslov, sundhedsloven, komitéloven og
lov om apoteksvirksomhed. Anden lovgivning er inddraget i det
omfang, det har veeret relevant.

3 Analysens 18 cases er udvalgt blandt 50 mulige cases

Overordnet metode

Analysen tager udgangspunkt i virkelige eksempler (cases) indhentet
hos medlemmer af Data Redder Liv og andre centrale interessenter.3

Overordnet er analysen opdelt i tre faser:

1. Overblik over forhold i geeldende lovgivning, som udggar barrierer
for at anvende sundhedsdata (her kaldet "juridiske barrierer”).

2. Indsamling og analyse af cases, hvor geeldende lovgivning udgar
barrierer for at skabe veerdi med sundhedsdata.

3. Anbefalinger til gendring af lovgivning eller andre forhold, der gar
det muligt at anvende sundhedsdata til at udvikle nye
sundhedsteknologiske Igsninger, forbedre kvaliteten i
behandlingen af patienter og sikre et bedre sundhedsvaesen.

Detaljerne for hver case er praesenteret i et generisk format, som det
der findes i Figur 1 pa naeste side. @verst til hgjre i hver case ses et
radardiagram, som viser, i hvilket omfang analysen har identificeret
juridiske barrierer. Radardiagrammet er uddybende forklaret i Figur 2
og Figur 3 pa de fglgende sider.



Metode

Figuren herunder illustrerer det format og de elementer, der geelder for alle cases i case-kataloget.

Figur 1: Uddybning af overordnede elementer i cases

Beskrivelse af de faktiske
handlinger, som case-ejeren
gnsker at kunne udfare

Beskrivelse af faktiske forhold
i en case, hvor forfatteren har
gnsket at anvende
sundhedsdata, men oplevet
forhindringer

Opsummering af én eller flere
oplevede juridiske barrierer

Identifikation af placeringen af
de gnskede sundhedsdata,
f.eks. patientjournaler eller

registre

Beskrivelse af de forventede
gevinster ved den beskrevne
anvendelse af sundhedsdata

Hvilke data skal deles?

Case 1: Sekundare fund

Case

Hindring

Malsztning

+ Radiologen og andre

logi, og der sundhedspersoner, somvurderer
)orose scanningsresultaterne, skal
kunne henvende sig direkte til
patienten med oplysning om
sekundeere fund og dermed
inddrage sekundaere fundi
udredningen af patienten.

Patienten skal underrettes om de sekundzere fund, men
ologen kan alene u efte patienten gennemden
ende eller henvisende lz2ge med risiko fortab eller

ing af underretningen.

Indsamlede helbredsinformationerunder  «
udredningen, f.eks. radiologiske datai
form af scanningsbilleder.

Gevinster

@get livskvalitet for den enkelte patient somfalge af tidlig behandling.

Forudsatninger

+ Radiologen ogandre
sundhedspersoner skal have
hjemmeltil atvideregive
helbredsoplysninger af
betydningfor udredningen,
f.eks. radiologiske dataiform af
scanningsbilleder, direkte il
patienten.

Mulighedfor udnytteise af modeme teknologii udredningen, f eks: kunstigintelligens {Al), og herafhajere

kvalitet og effekiivitet

Forbedretanvendelse afinformationeri udredningen til gavn for en tidligere og mere sikker diagnosticering af

patienter

(Feks. at et knoglebrud ikke diagnosticeres somveerende aldersbetinget, nar det reeit skyldes osteoporose).
Samfundsekonomiske gevinster somfsige afforebyggende ellertidlig behandling.

Beskrivelse af de ngdvendige
forudsaetninger for at kunne
realisere malsaetningen i
praksis

Juridiske barrierer

Oversigt preesenteret i et
radardiagram, der viser, i
hvilket omfang de
identificerede parametre i den
konkrete case udggr afledte
juridiske barrierer
(se uddybende neeste side)

Opsummering af juridiske
barrierer identificeret efter
kategori, parameter og veerdi
(se uddybende naeste side)

O siisensue
O SHL § 43, stk 1
O sisaosic a
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Metode

Analysemetode

Alle cases er analyseret i forhold til §§ 41-47 i sundhedsloven (SHL) og §§ 7
og 10 i databeskyttelsesloven (DBL). Se naermere om lovgivningen pa side
16-18. | alt er der saledes 14 parametre, som bliver vurderet for hver case.*

Hver parameter starter i figurens centrum (med vaerdien i) og slutter |
figurens periferi (med veerdien ). Jo teettere vaerdien kommer pé 4, jo
stgrre er den juridiske barriere.

Veerdierne indikerer fglgende:
n Regel ikke relevant for case (ingen konsekvens)

Regel muliggar den gnskede behandling (inden for lovgivningen)
Barriere som fglge af reglens fortolkning (praksis er skaev)

Barriere som fglge af reglens anvendelighed (operationel hindring)

Barriere som fglge af, at der ikke er retligt grundlag for behandlingen

Omradet i midten (skraveret med radt) illustrerer, om casen i forhold til
parameteren er vurderet som uforenelig med praksis (&), operationelt
forhindret (=) eller uden retligt grundlag (JEH).

Figur 2: lllustration af juridiske barrierer

% Lovgivning Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

0
DBL § 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4

\Q§§§§ﬁﬁiﬁx
@\&\\&\\ﬁ\\&s\
\%‘\\\&\\\\\\\\&\\%&

SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL § 10, stk. 1 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

7

e

////

i

\\ SHL§4_2d, stf(._2, nr.2
\\ \\\\\,\‘\Q\\\"\x (kvalitetssikring)
SHL § 47 (statistik) \§\§§§;\\\\Q\ i\i\“‘ﬁz\é\% STEV%]IE?SL?E;EIIS;] 2

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

4To cases (Case #10 og #14) vurderes tillige i forhold til Bekendtggarelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens lsegemiddelstatistikregister
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10

Metode

Eksempel pa analysemetode Figur 3: lllustration af juridiske barrierer
Farven gron daekker hele det omrade, der er muligt at arbejde med inden for % Lovgivning M Vurdering aktuel case
den geeldende lovgivning. De juridiske udfordringer er illustreret med et "hak” i

figuren (radardiagrammet). SHL§ 41, stk. 1 (samtykke)

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

| Figur 3 ses et eksempel, hvor en virksomhed vil anvende helbredsoplysninger

til at udvikle personlig medicin.

DBL§ 10, stk. 1 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

Analysen har resulteret i vurderingerne:
« §43, stk. 1 (andre formal med samtykke) =
«  § 46 (forskning) =
«  § 47 (statistik) =

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHLS 47 (planlzzgning) (kvalitetssikring)

Baggrunden for at tildele veerdien | = er, at det typisk ikke er operationelt muligt
at indhente samtykke fra hver enkelt patient. Baggrunden for at tildele veerdien
er, at afgreensningen af begrebet "vaesentlig samfundsmeessig interesse” er SHL§ 47 (statistik)
uklar i praksis.

De gvrige parametre er ikke fundet relevante og har derfor vaerdien [i}.

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)
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Juridiske barrierer fordelt efter kategori

| Figur 4 er der en opdeling af de juridiske barrierer, som er oplevet i forbindelse med den gnskede anvendelse af sundhedsdata, i syv
overordnede kategorier. Kategorierne gar fra den patientnzere behandling af sundhedsdata i patientjournalen, herunder beslutningsstatte over
videregivelse og indhentning fra patientjournalen til andre formal end patientbehandling til forskning, statistik og planlaegning — bade pa baggrund

af patientjournalen og andre registre.

Figur 4: lllustration af juridiske barrierer opdelt i kategorier

@

O

Forskning og
statistik (registre)
DBL § 10, stk 1 og 5,
“Ngdvendig” og SHL § 48, stk. 4
DBL § 7, stk. 3
Forskning, statistik
og planleegning —

patientjournal

e Beslutningsstgtte
SHL § 423, stk. 6
Videregivelse
patientbehandling 4

SHL § 41, stk. 1 og
stk. 2

Videregivelse
andre formal

SHL § 43, stk 1 og
stk. 2

Indhentning til SHL §§ 46 og 47
andre formal end

patientbehandling
(inkl.forskning
baseret pa
samtykke,
kvalitetssikring/-

udvikling)

SHL § 42d, stk. 1 og n Regel ikke relevant for case (ingen konsekvens)

stk. 2, nr. 2 Regel muligger den gnskede behandling (inden for lovgivningen)

Barriere som fglge af reglens fortolkning (praksis er skeev)

Barriere som fglge af reglens anvendelighed (operationel hindring)

Barriere som fglge af, at der ikke er retligt grundlag for behandlingen
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Seerligt om lsegemiddelstatistikregistret

Leegemiddelstatistikregistret

Da den oplevede barriere er meget specifik, er den begraenset til
analyse i to cases i denne rapport (case #10 og case #14).

Der findes mange eksempler pa, at det kan veere vanskeligt at
indsamle sundhedsdata fra Sundhedsdatastyrelsens

Leegemiddelstatistikregister (LSR). BLMST er som parameter alene relevant for de to konkrete cases.

Adgangen til data er begreenset i en separat bekendtgarelse Parameteret indgar ikke blandt analysemodellens gvrige parametre.
(BLMST), der gar det muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videregive
oplysninger fra LSR til brug for statistiske eller videnskabelige

undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Figur 6: lllustration af "ekstra” barriere (tilfgjelse til figur 2)

=% Lovgivning Vurdering aktuel case

SHL§ 41, stk. 1 ity kke
Bekendtgerelse om videregivelse § ’O (samtykke)

af oplysninger fra SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

Figur 5: lllustration af "ekstra” kategori (tilfajelse til figur 4) sundhedsdtazylens..
DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 “&*§§§ SHL § 423, stk. 6 (NY)
DBL§ 10, stk. 1 ‘ \iﬁi\\&%i SHL § 42d, stk. 1
o

-
e
. SHL § 42d, stk. 2, 2
Forskning og DBLS7, stk.3 (valitecsiing)
statistik i LSR

Forskning og
statistik (registre)
DBL § 10, stk 1 og 5,
og SHL § 48, stk. 4

specifikt
BLMST §§ 2-3

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (planlzegning) (kvalitetsudvikling)

SHL § 47 (statistik) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
o sundhedsdatastyrelsens lzegemiddelstatistikregister
udggr hindring
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Definitioner og begreber | analysen

Herunder er der en beskrivelse og forklaring af de mest centrale definitioner og begreber i analysen:

Forskning

Planlagt systematisk erhvervelse af viden om sygdommes opstaen og
om forebyggelse, diagnostik og behandling. Afpragver hypoteser og
genererer viden, der kan generaliseres uden for enheden.

Helbredsoplysninger

Personoplysninger, der vedrgrer en fysisk persons fysiske eller
mentale helbred, herunder levering af sundhedsydelser, og som giver

information om vedkommendes helbredstilstand (GDPR art. 4, nr. 15).

Kvalitetskontrol

Afprgver enhedens funktion inden for eksisterende rammer.
Genererer ikke ny viden om behandlingens veerdi (skal veere
dokumenteret) og kan ikke generaliseres uden for enheden.

Kvalitetsudvikling

Aktiviteter og metoder, der har til formal pa en systematisk og
malrettet made at forbedre kvaliteten af sundhedsvaesenets indsats
inden for den etablerede videns eksisterende rammer.

Patientbehandling

Undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp,
genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og
sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.

Personoplysninger

Enhver form for information om en identificeret eller identificerbar
fysisk person ("den registrerede”). Ved identificerbar fysisk person
forstas en fysisk person, der direkte eller indirekte kan identificeres
navnlig ved en identifikator som f.eks. et navn, et identifikations-
nummer, lokaliseringsdata, en online identifikator eller et eller flere
elementer, der er seerlige for denne fysiske persons fysiske,
fysiologiske, genetiske, psykiske, gkonomiske, kulturelle eller sociale
identitet.
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Definitioner og begreber |1 analysen

Planleegningsmaessige formal

Planlzegningsmaessige formal kan f.eks. besta i planleegning af
fremtidig sygehusdrift eller fordeling af ressourcer. Statistiske og
planleegningsmeaessige projekter omfatter som udgangspunkt en
starre patientkohorte end forskningsprojekter (Kilde: L193).

Pseudonymisering

Behandling af personoplysninger pa en sddan made, at
personoplysningerne ikke laeengere kan henfgres til en bestemt person
uden brug af supplerende oplysninger, forudsat at sadanne
supplerende oplysninger opbevares separat og er underlagt tekniske
og organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at
personoplysningerne ikke henfares til en identificeret eller
identificerbar fysisk person (GDPR art. 4, nr. 5).

Bech:-Bruun



Definition og begreber i analysen

Statistiske formal

Ved statistiske formal forstas enhver indsamling og behandling af
personoplysninger, der er ngdvendig for statistiske undersggelser eller
frembringelse af statistiske resultater. Disse statistiske resultater kan
videreanvendes til forskellige formal, herunder videnskabelige
forskningsformal. Det statistiske formal indebeerer, at resultatet af
behandling til statistiske formal ikke er personoplysninger, men
aggregerede data, og at dette resultat eller personoplysningerne ikke
anvendes til statte for foranstaltninger eller afggrelser, der vedragrer
bestemte fysiske personer.

Sundhedsdata

Sundhedsdata er alle typer af data, som kan anvendes til at beskrive
borgernes sundhed. Det geelder f.eks. brugen af medicin, leegebesgg,
hospitalsindlaeggelser og genetik, men en lang reekke andre data kan
ogsa bruges til at gge vores forstaelse af sundhed, f.eks. indkomst,
boligforhold, uddannelse etc. | Danmark registreres sundhedsdata i
forbindelse med indleeggelser, patientbehandlinger og monitorering af
en lang raekke sygdomsforlgb. Men sundhedsdata kan ogséa indsamles
via apps, smartphones, wearables og sagar via kontaktlinser.
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Figur 7: Forholdet mellem sundhedsdata, personoplysninger og
helbredsoplysninger

Sundhedsdata

Helbreds-
oplysninger




Hvor findes de juridiske barrierer?

Generelt Databeskyttelsesloven

De juridiske barrierer, som afgraenset pa side 9-12, findes i Nar personoplysninger (herunder helbredsoplysninger), som ikke er
sundhedsloven, databeskyttelses|oven og en del af patientjournalen, skal behandles til formal vedrgrende
databeskyttelsesforordningen. Dette skyldes, at sundhedsloven forskning og statistik, suppleres databeskyttelsesforordningen af
indeholder den specifikke regulering af anvendelse af databeskyttelsesloven. Den konkrete undersggelse skal veere af
helbredsoplysninger i patientjournalen bredt afgreenset, mens vaesentlig samfundsmaessig betydning, og behandling af
databeskyttelsesloven og -forordningen regulerer behandling af oplysningerne skal veere ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af
personhenfgrbare oplysninger i gvrigt, herunder fglsomme undersggelsen og ma ikke efterfalgende behandles til andre formal
personoplysninger som helbredsoplysninger. end forskning og statistik.

Al behandling af personoplysninger — uanset om den er omfattet af
sundhedsloven eller af databeskyttelsesloven — er baret af et
grundlaeggende princip om formalsbegraensning,®> som betyder, at al
indsamling af personoplysninger skal ske i forhold til ét pa forhand
fastsat sagligt formal, og at senere behandling af oplysningerne ikke
ma veere i strid med det oprindelige formal. Behandling til statistiske
og forskningsmaessige formal er foreneligt med de oprindeligt
fastsatte formal med den modifikation, at oplysningerne ikke
efterfalgende ma behandles til andre formal.

Figur 8: Forholdet mellem sundhedsloven, databeskyttelsesloven og
databeskyttelsesforordningen

Databeskyttelseslo

5 Databeskyttelsesloven artikel 5, stk. 1, litra b




Hvor findes de juridiske barrierer?

Ikke-udmgntet bekendtggrelse

Databeskyttelsesloven indeholder en mulighed for, at der kan
udstedes en bekendtggrelse om, at oplysninger behandlet til
forskning og statistik efterfglgende kan behandles til andre formal,
hvis det er ngdvendigt for at varetage den registreredes vitale
interesser (f.eks. sekundaere fund i form af livstruende/klart alvorlig
sygdom ved deltagelse i forskningsprojekter).

Deltageren i forskningsprojektet skal samtykke til en evt. henvendelse
inden pabegyndelse af projektet, eller der skal iveerkseettes andre
passende foranstaltninger, som kan beskytte deltagerens rettigheder.®

Sundhedsloven

De bestemmelser i sundhedsloven, som er relevante for analysens
cases, regulerer overordnet indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger. Bade indhentning og videregivelse kan i de
fleste tilfeelde ske pa baggrund af et samtykke fra patienten.

Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger mv. sker f.eks. i
forbindelse med behandling af patienter, forskning baseret pa
samtykke og kvalitetssikring og -udvikling.

6 Bestemmelsen i DBL artikel 10, stk. 5 har en pendant i SHL § 48, stk. 4, se yderligere pa side 23

Reglerne om kvalitetssikring og -udvikling indeholder bl.a. falgende
betingelser, som skal veere opfyldt, for at oplysninger kan indsamles:

1. Behandlingen er ngdvendig i forbindelse med kvalitetssikring og -
udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange, og at dette
formal kan identificeres efterfalgende

2. Behandlingen er af vaesentlig samfundsmaessig betydning i
statistisk gjemed og respekterer patientens integritet og privatliv

3. Ledelsen pa behandlingsstedet skal have givet tilladelse til
indhentningen efter naermere fastlagte kriterier

4. Oplysningerne ma ikke veere aldre end fem ar
Videregivelse af helbredsoplysninger sker i forbindelse med og efter

behandling af patienter til andre formal end behandling og til
forskning, statistik (herunder planlaegning).

Videregivelse af personoplysninger fra patientjournaler til konkrete
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kreever tilladelse fra den
rette instans i det nationale videnskabsetiske komitésystem (forskning
pa mennesker). Hvis forskningsprojektet ikke er omfattet af
komitélovgivningen, f.eks. forskning i registre, eller omfatter
behandling til statistiske formal, skal det efter de nugaeldende regler
godkendes af Styrelsen for Patientsikkerhed.’

7 Jf. sundhedslovens 88 46 og 47. Se yderligere om den forventede aendring af kompetencen til godkendelse af disse projekter pa side 23



Hvor findes de juridiske barrierer?

Komitéloven

Komitéloven regulerer det videnskabsetiske komitésystem, som
overordnet skal sikre, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
gennemfgres videnskabsetisk forsvarligt.

Fra den 1. januar 2020 forventes det, at en stgrre del af
godkendelsesprocessen for videnskabelige og statistiske projekter
efter sundhedsloven placeres i komitésystemet.

Apotekerloven

Formalet med apotekerloven er bl.a. at regulere adgangen til medicin.
Leegemiddelstatistikregisteret er overordnet oprettet for at monitorere
ordination og forbrug af medicin.

Apotekerloven (§ 11, stk. 5 og 6) indeholder hjemmel til at fastseette
regler om at videregive oplysninger fra leegemiddelstatistikregisteret til
visse naermere opregnede formal og parter. Bestemmelsen og den
tilhgrende bekendtgarelse angiver kredsen af personer, som
oplysningerne kan videregives til.

18
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Analyse af cases — juridiske barrierer

Juridiske barrierer

Som det er angivet ovenfor pa side 9, er alle de indsamlede cases
vurderet pa fem veerdier for hver relevant bestemmelse i
sundhedsloven eller databeskyttelsesloven (parameter). Analysens
formal er at fremdrage resultater pa tveers af cases og parametre
(§§’er) for derved at give et samlet overblik over, hvor der findes
juridiske barrierer for at anvende sundhedsdata.

Veerdierne indikerer fglgende:

Regel ikke relevant for case (ingen konsekvens)

Regel muligger den gnskede behandling (inden for lovgivningen)
Barriere som fglge af reglens fortolkning (praksis er skaev)

Barriere som fglge af reglens anvendelighed (operationel hindring)
Barriere som fglge af, at der ikke er retligt grundlag for behandlingen
Efter alle cases er blevet analyseret, er det veerd at bemeaerke, at der
er seks cases, som kun har udfordringer i forhold til én bestemmelse
(parameter) i lovgivningen, men hvor den pagaeldende udfordring

samtidig ikke kan lgses ved at udstede en bekendtgarelse. Det
kreever en egentlig loveendring.

Regel muligger den gnskede behandling (inden for
lovgivningen)

En vurdering pa [ vil veere malet for samtlige cases i en optimal
verden, sa der kan foretages den gnskede behandling af de
omhandlede oplysninger uanset kilden.

Da udviklingen af de 18 cases har til formal at illustrere omfanget af
juridiske barrierer, er det naturligt, at ingen cases pa alle parametre
har en veerdi pa

| to cases (case #2 og case #4) med vurdering pa | [ vil hhv.
videregivelse af de gnskede oplysninger til familiemedlemmer veere
lovlig pa baggrund af et samtykke i overensstemmelse med
sundhedslovens § 43, stk. 1 og videregivelse til patientbehandling —
bade med og uden patientens samtykke efter sundhedslovens § 41,
stk. 1. og 2. De to cases har imidlertid ogsa andre juridiske barrierer i
form af reglens anvendelighed (operationel hindring) [ ' og
behandlingens manglende retlige grundlag [E3.



Analyse af cases — juridiske barrierer

E Barriere som fglge af reglens fortolkning (praksis er skeaev)

Anaysen indeholder seks cases® med ti situationer, hvor det er
fortolkningen af den konkrete regel, som udggr hindringen for den
gnskede anvendelse af oplysningerne.

Overordnet findes barrieren i fortolkningen af bestemmelserne
vedrgrende statistik/planlaegning og forskning i henholdsvis
sundhedsloven og databeskyttelsesloven.

Konkret drejer det sig om fortolkningen af begrebet "samfundsmaessig
interesse” i sundhedsloven, samt hvad der skal forstas ved
"behandling til statistiske formal” og herunder Styrelsen for
Patientsikkerheds indfortolkning af et krav om samfundsmaessig
interesse i forhold til ansggning efter SHL § 47.

8 Case #3, #6, #7, #8, #11, #13
O Case #1, #2, #3, #4, #5, #6, #11, #13, #15, #16 og #18

Barriere som fglge af reglens anvendelighed (operationel
hindring)

Overordnet er der operationelle hindringer i 11 cases® med i alt 20
identificerede hindringer.

De operationelle hindringer falder i to grupper: 1) udfordringer med at
indhente og videregive pa baggrund af samtykke i forbindelse med
patientbehandling samt til andre formal, og 2) udfordringer i relation
forskning og statistik i henhold til bade sundheds- og
databeskyttelsesloven.

| de cases, hvor det er muligt at behandle patienternes oplysninger til
patientbehandling eller andre formal (case #1 og #18), opstar
barrieren ved, at det enten ikke er muligt at kontakte patienten for at
indhente samtykke (ikke laeengere konkret patientbehandling), eller at
selve indhentningen anses som uforholdsmeaessig vanskelig.

De juridiske barrierer ved anvendelse af patientoplysninger til drift af
en Al-algoritme er (cases #4, #5 og #15), at en treenet algoritme ikke
efterfalgende kan seettes i drift, fordi det ikke er muligt at behandle
oplysningerne til andre formal end forskning og statistik, som var
grundlag for treeningen.

20
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Analyse af cases — juridiske barrierer

Indhentning af oplysninger omfattet af sundhedsloven til treening af
algoritmer kraever tilladelse (forskningsformal).

To cases (case #5 og #6) handler om at anvende pseudonymiserede
oplysninger for udviklingen af Al-lgsninger. Pseudonymisering af
personoplysninger er alene en sikkerhedsforanstaltning og ikke en
anonymisering. Behandling af pseudonymiserede oplysninger skal
stadig overholde de relevante bestemmelser i lovgivningen.

Det er muligt at etablere et forskningsprojekt med automatiseret
feedback (case #13), men det vil ikke veere muligt at lave en
driftslgsning, hvor billedmateriale med helbredsoplysninger anvendes
| realtid til at give sundhedspersoner feedback, da det er uforeneligt
med forskningsformalet og uden retligt grundlag i sundhedsloven.

Den operationelle hindring vedrarende test pa rigtige
patientoplysninger (case #15) er, at det ikke er sikkerhedsmaessigt
forsvarligt at anvende patientoplysninger til udvikling og test.
Styrelsen for Patientsikkerhed afviser at godkende, fordi resultatet er
personhenfgrbart og ikke sker til statistiske/planlaegningsmaessige
formal, hvilket er i overensstemmelse med kravene i 1ISO27000, som
alle offentlige myndigheder skal efterleve, samt Datatilsynets praksis.

10 case #1, #2, #4, #6, #9, #10, #11, #12, #13, #14, #17, #18

grundlag for behandlingen

12 cases!O har i alt 27 juridiske barrierer i form af manglende retligt
grundlag for den behandling af helbredsoplysninger, som gnskes
udfart i den enkelte case.

n Barriere som faglge af, at der ikke er retligt

De juridiske barrierer vedrarer bade forskning, statistik og
planlaegning, manglende udstedelse af bekendtgerelse, indhentning
og videregivelse til andre formal end patientbehandling (bl.a.
kvalitetssikring og -udvikling) og videregivelse i forbindelse med og
efter patientbehandling.

Endelig har to cases (case #10 og #14) juridiske barrierer, som ikke
findes i de gvrige cases, nemlig at den gnskede behandling er i strid
med bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens leegemiddelstatistikregister.

Sundhedsloven tillader kun behandling af oplysninger fra
patientjournalen, hvis behandlingen falder ind under sundhedslovens
behandlingsformal.
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Analyse af cases — juridiske barrierer

| to cases (case #11 og #13) knytter de juridiske barrierer sig til
kvalitetsudvikling. Helbredsoplysninger mv. gnskes videregivet til
kommercielle aktgrer, som ikke er autoriserede i sundhedslovens
forstand, anvendt til selvstaendige behandlingsformal eller anvendt i
bredere kommercielt perspektiv. De falder derfor alle udenfor
formalene i sundhedsloven (ikke sundhedspersoner i henhold til
autorisationsloven), og kan derfor kun agere som databehandler pa
vegne af den dataansvarlige myndighed.

To cases (case #7 og #8) vedrgrer muligheden for adgang til data fra
regionale kvalitetsdatabaser. Det er uklart, om der reelt er tale om et
agnske om at fa adgang til nationale kliniske kvalitetsdatabaser (pa
Sundhedsdatastyrelsens oversigt over godkendte databaser findes
kun fire regionale databaser). Uanset om der er tale om adgang til
godkendte regionale eller nationale kvalitetsdatabaser, ma
oplysninger i databasen kun anvendes i overensstemmelse med
kvalitetsdatabasens formal og som led i lgsbende overvagning,
evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i
synliggarelsen af den kliniske kvalitet.1

Pa den efterfglgende side fremstilles uddybende kommentarer
vedrgrende manglende retligt grundlag pga. manglende udstedelse af
bekendtgarelse.

De to cases (case #10 og #14) vedrgrende manglende mulighed for
at videregive oplysninger fra Sundhedsdatasstyrelsens
leegemiddelstatistikregister indebaerer, at parter, som ikke er direkte
naevnt i loven, ikke kan fa de pagaeldende oplysninger videregivet. Da
parterne er af den opfattelse, at de tidligere har haft adgang til
oplysninger via denne kilde, anser de aendringen af apotekerloven
som en juridisk barriere.

11 ¢, bekendtgarelse nr. 881 af 26. juni 2018 om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, § 2
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Forventet reduktion af juridiske barrierer

Udstedelse af bemyndigelsesbestemmelser

DBL § 10, stk. 5/SHL § 48, stk. 4 og SHL § 42a, stk. 6 indeholder
bemyndigelsesbestemmelser til udstedelse af bekendtggrelser.
Bekendtgarelserne kan fjerne nogle af de juridiske barrierer i de
bergrte cases (case #2, #11 og #18), men ikke alle, fordi de fortsat vil
have barrierer vedrgrende andre bestemmelser i sundhedsloven.!?

En bekendtgerelse i forhold til DBL § 10, stk. 5/SHL § 48, stk. 4 gar
alene, at oplysninger behandlet til statistiske eller videnskabelige
formal kan behandles til andre forenelige formal, hvis behandlingen er
ngdvendig af hensyn til at varetage f.eks. en tidligere patients vitale
interesser. Det kreever stadig retligt grundlag i enten sundhedsloven
eller databeskyttelsesloven at anvende oplysningerne til andre formal.
Oplysningerne kan med andre ord ikke anvendes frit til ethvert
foreneligt formal.

Andring af kompetencer til og frist for godkendelse

Folketinget har i foraret 2019 behandlet et lovforslag om eendring af
SHL § 46, stk. 2 og § 47 med det overordnede formal at skabe en
mere effektiv adgang til oplysninger i patientjournaler.1® Dette gares
ved at flytte kompetencen til at godkende projekter omfattet af de
pagaeldende bestemmelser fra Styrelsen for Patientsikkerhed til
regionsradene (konkret sekretariaterne for de regionale
videnskabsetiske komitéer).

Regionsradene vil veere forpligtet til at treeffe afgerelse om
godkendelsen af videregivelsen senest 35 dage efter at have
modtaget en korrekt udfyldt ansggning, hvilket betyder, at der kan
veere en periode med dialog mellem ansgger og myndighed op til det
tidspunkt, hvor 35 dages fristen begynder. De eksisterende
godkendelsesfrister for forskningsprojekter omfattet af komitéloven pa
60 dage opretholdes (kan forleenges med henholdsvis 30 og 90
dage).

12 Den eendring af SHL, som findes i SHL § 42a, stk. 6 i lov nr. 273 af 26. marts 2019 forventes at blive udmgntet i bekendtggarelser, som treeder i kraft 1. juli 2019.
Zndringen af DBL § 10, stk. 5/SHL § 48, stk. 4 (L193 af 28. februar 2019) er ikke blevet vedtaget pga. udskrivelse af folketingsvalg den 7. maj 2019. Lovforslaget skal
derfor genfremsaettes i den kommende folketingssamling, og det kan derfor vaere usikkert, om aendringen kan na at treede i kraft som oprindeligt planlagt den 1. januar

2020.

13 | ovforslaget (L193) er bortfaldet pa pga. af udskrivelse af folketingsvalg den 7. maj 2019. Lovforslaget skal derfor genfremsaettes i den kommende folketingssamling, og
det kan derfor veere usikkert, om aendringen kan na at treede i kraft som oprindeligt planlagt den 1. januar 2020.



Case-overblik

Samlet case-overblik

Pa de fglgende sider bliver de 18 cases sammenstillet for et mere
fyldestggrende overblik og sammenhaeng.

Med reference til case-kataloget (se bagest i denne rapport) og
modellen til illustration af juridiske barrierer opdelt i kategorier (Figur
4) kan man fglge hver enkelt case og se hvordan de pavirkes af de
forskellige barrierer.

| Tabel 1a: Samlet case-overblik (case 1-9) og Tabel 1b: Samlet case-
overblik (case 10-18) er den "ekstra” kategori tilfajet for at illustrere,
hvilke cases der ogsa bliver vurderet pa baggrund af den saerlige
regel (bekendtgarelse), der muligger, at Sundhedsdatastyrelsen
videregiver oplysninger fra LSR til brug for statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning.
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Case-overblik

Tabel 1la: Samlet case-overblik (case 1-9)

L)

O 6 O 6 6 0
o

22
Case #1 Sekundaere fund 4
Case #2 Diagnosticering af arveligt betingede sygdomme
Case #3 Evaluering af ibrugtagning af ny medicin
Case #4 Al til tidlig diagnosticering
Case #5 E\Ir_utgkegop;ggiudonymiserede data til udvikling af
Case #6 an(\j/g;](:]%l::va;ﬁl?:j:-r og Al-teknologi til udvikling
Case #7 ﬁ\:;ﬁzslsizfa%;(igtra fra regionale kliniske
Case #8 Anvendelse af data til rent administrative formal
Case #9 Hypotesegenererende forskning ikke muligt
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Case-overblik

Tabel 1b: Samlet case-overblik (case 10-18)

O & 0 6 O 6 6 0

Manglende adgang til data fra

Case #10 Laegemiddelstatistikregisteret (1)
Brug af patientdata med henblik p& optimering af

Case #11 patientbehandling og minimering af
genindleeggelser

Case #12 Efteruddannelse og opkvalificering af leeger ved
hjeelp af anonymiserede patient cases
Efteruddannelse og opkvalificering af leeger ved . . .

Case #13 hjeelp af automatiseret feedback 4 2 2
Manglende adgang til data fra .

CRR il Leegemiddelstatistikregisteret (2) 4
Anvendelse af sundhedsdata i udvikling og test

Case #15 af programmel

Case #16 Kunstig intelligens (Al) til klinisk billeddiagnostik

Case #17 Forskning pa tveers af landegraenser

Case #18 Opfglgning pa tidligere behandlingstilbud som

forskning
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Ny teknologi og brug af sundhedsdata

Generelt

Den teknologiske udvikling accelererer og griber i stigende grad ind i
alle aspekter af samfundet og den enkelte borgers hverdag. De
nyeste teknologier har potentialet til at agere autonomt, understgtte
kommunikation mellem enheder og handtere sofistikerede
beregninger og opgaver, der involverer store og komplekse dataseet.
De nye teknologier giver en lang reekke muligheder med et enormt
samfundsmaessigt potentiale — seerligt i sundhedssektoren.

Set i juridiske barrierer tilfgjer de nye teknologier endnu et vanskeligt
aspekt, nar den operationelle anvendelse af teknologierne ikke

umiddelbart kan rummes indenfor rammerne af geeldende lovgivning.

Denne analyse adresserer ikke udfordringerne i samspillet mellem
teknologi og sundhedsdata specifikt, udover hvad fglger af de
analyserede cases.

| det fglgende beskrives de veesentligste nye teknologier og
udfordringerne ved brug af disse i forbindelse med anvendelse af
sundhedsdata.

Involveringen af private aktgrer

Brug af it og avancerede teknologier involverer ofte leverandarer, der
| starre eller mindre omfang behandler sundhedsdata, f.eks. i
forbindelse med opbevaring og analyse af data. Ved udvikling af ny
teknologi, som beskrives pa neeste side, bliver leverandgrerne i starre
og starre omfang inddraget i bade udviklingen og driften af de
konkrete lgsninger.

Bestemmelserne i sundhedsloven ggr det vanskeligt for offentlige
myndigheder og private virksomheder at samarbejde om udvikling og
ibrugtagning af ny teknologi (case #5 og #18).

Nye juridiske barrierer

Inden for den eksisterende lovgivning er det allerede muligt at udnytte
en mindre del af det potentiale, de nye teknologier tilbyder, f.eks. Al,
0T og big data.

@get udnyttelse af potentialet ved ny teknologi kraever konkret politisk
fokus pa at opdatere den lovgivningsmeessige ramme for brug af
teknologi i relation til behandling af sundhedsdata, herunder ved brug
af flere teknologier pa samme tid.
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Udfordringer ved udvikling og implementering af ny teknoloqgi

Big Data

Begrebet omfatter teknologier velegnet til handtering, analyse og
identifikation af sammenhaenge i store og komplekse dataseet,
herunder samkgring af data. Potentialet i Big Data ses seerlig i
sammenhaeng med andre teknologier, f.eks. kunstig intelligens og
Internet of Things. Konkret kan der veere tale om kvalitetssikring i
sundhedssektoren ved samkgring af dataseet.

Kunstig intelligens (Al)

Algoritmer, der laerer at lgse opgaver autonomt baseret pa de data,
der stilles til radighed. Al (og saerligt udviklingen af Al) er afhaengig af
store meengder data i hgj kvalitet, der lgbende fornys og (oftest)
stilles til radighed fra flere kilder.

Al kan anvendes til automatisk opgavelgsning baseret pa
selvsteendig analyse af sundhedsdata. Al opnar laering gennem de
data, den behandler, og kan basere Igsningen af opgaver pa den
indsamlede erfaring f.eks. avanceret sammenhaengsanalyse og
sandsynlighedsberegninger.

Al anvendes konkret til identifikation og diagnosticering af hjerteanfald
baseret pa stemmeanalyse (f.eks. hos alarm 1813/112).

Internet of Things (IoT)

Teknologier muligger fiernafleesning og —styring af maleenheder
monteret | genstande samt sammenkobling af disse genstande (loT-
enheder) ved brug af internettet eller lignende netveerk. 10T anvendes
til indsamling og distribution af data over netveerk registreret af en
enheds sensorer. loT-enheder er seerligt velegnet til indsamling af
data teet pa datakilden, f.eks. fastgjort til en fysisk person eller
sammenkoblet med en brugsgenstand. Konkret kan IoT anvendes til
overvagning af patienters helbred, f.eks. lunge- og hjertefunktion ved
brug af "smart watch” eller andre lignende enheder.

Blockchain

Teknologien sikrer kontrol med, hvem der far adgang til og anvender
data f.eks. kvalitetssikring, verificering og autorisation af de data, der
er placeret i blockchain. Blockchain anvendes til verifikation og sikring
af integritet af data i transaktionsspor. Teknologien er konstrueret med
henblik pa at sikre integritet af de data, der placeres i blockchain
(transaktioner) og er dermed velegnet til transaktioner, der kreever hgj
grad af sikkerhed, for at data er fuldsteendige og korrekte. Konkret
kan teknologien anvendes til at skabe sikkerhed i forbindelse med
behandling af falsomme personoplysninger, herunder i forbindelse
med personlig medicin og malrettet behandling.
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Oversigt over cases

Case 1: Sekundeere fund

Case 2: Diagnosticering af arveligt betingede sygdomme

Case 3: Evaluering af ibrugtagning af ny medicin

Case 4: Al til tidlig diagnosticering

Case 5: Brug af pseudonymiserede data til udvikling af Al-teknologi

Case 6: Anvendelse af cloud- og Al-teknologi til udvikling af
diagnoseveerktgjer

Case 7: Anvendelse af data fra regionale kliniske kvalitetsdatabaser
Case 8: Anvendelse af data til rent administrative formal

Case 9: Hypotesegenererende forskning ikke mulig

Case 10: Manglende adgang til data fra Leegemiddelstatistikregisteret

Case 11:

Case 12:

Case 13:

Case 14:
Case 15:

Case 16:
Case 17:
Case 18:
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Brug af patientdata med henblik p& optimering af
patientbehandling og minimering af genindlaeggelser

Efteruddannelse og opkvalificering af leeger ved hjeelp af
anonymiserede patient cases

Efteruddannelse og opkvalificering af leeger ved hjeelp af
automatiseret feedback

Manglende adgang til data fra Leegemiddelstatistikregisteret

Anvendelse af sundhedsdata i udvikling og test af
programmel

Kunstig intelligens (Al) til klinisk billeddiagnostik
Forskning pa tveers af landegraenser
Opfalgning pa tidligere behandlingstilboud som forskning



Case 1: Sekundeere fund

Case

En patient med brud pa rygsgijlen CT-scannes.

CT-scanningen gennemgas bl.a. ved hjaelp af Al-teknologi, og der
afslgres sekundaere fund, som kan indikere osteoporose
(knogleskgrhed) hos patienten.

Hindring

Patienten skal underrettes om de sekundaere fund, men
radiologen kan alene underrette patienten gennem den
praktiserende eller henvisende lsege med risiko for tab eller
forvanskning af underretningen.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Indsamlede helbredsinformationer under
udredningen, f.eks. radiologiske data i
form af scanningsbilleder.

Malseaetning

Radiologen og andre
sundhedspersoner, som vurderer
scanningsresultaterne, skal
kunne henvende sig direkte fil
patienten med oplysning om
sekundeere fund og dermed
inddrage sekundaere fund i
udredningen af patienten.

@get livskvalitet for den enkelte patient som fglge af tidlig behandling.

Forudseetninger

Radiologen og andre
sundhedspersoner skal have
hjemmel til at videregive
helbredsoplysninger af
betydning for udredningen,
f.eks. radiologiske data i form af
scanningsbilleder, direkte til
patienten.

Mulighed for udnyttelse af moderne teknologi i udredningen, f.eks. kunstig intelligens (Al), og heraf hgjere
kvalitet og effektivitet.

Forbedret anvendelse af informationer i udredningen til gavn for en tidligere og mere sikker diagnosticering af

patienter

(f.eks. at et knoglebrud ikke diagnosticeres som veerende aldersbetinget, nar det reelt skyldes osteoporose).

Samfundsgkonomiske gevinster som falge af forebyggende eller tidlig behandling.
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Juridiske barrierer

& lovgivning  m Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)
0

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (= samtykke)

DBL§ 10, stk. 1 SHL§ 423, stk. 6 (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

&
\ SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 47 (planlaegning)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL§ 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

e SHL § 41, stk. 1
Q SHL § 41, stk. 2
O SHL § 43, stk. 1
0 SHL § 43, stk. 2
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Case 2: Diagnosticering af arveligt betingede sygdomme

Case Malsaetning Forudseetninger Juridiske barrierer

» En patient diagnosticeres med den arveligt betingede sygdom FH * Sundhedspersoner skal kunne * Sundhedsvaesenet skal med
(forhgjet kolesterolindhold i blodet). henvende sig til patientens hjemmel i lov kunne henvende
Patienten skal give sit samtykke til at patientens pargrende (andre patienter) med sig til pargrende (andre SHLS 41, stk. 1 (samiykke)
familiemedlemmer opsgges med henblik pa screening for henblik p& screening for den patienter) med tilbud screening DBL§ 10, stk 5/ SHL§ 48, stk. 4 ¢ SHL§ 41, stk 2 (= samtykke)

sygdommen. arveligt betingede sygdom, f.eks. for arveligt betingede
SHL § 42a, stk. 6 (NY)
\

forhgjet kolesterolindhold i blodet sygdomme uden patientens DBL§ 10, stk 1
SHL § 42d, stk. 1

= Lovgivning M Vurdering aktuel case

(FH), uden patientens samtykke. samtykke.
DBL§ 7, stk. 3

Hindring
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL & 47 (planlzegning) (kvalitetssikring)

Sundhedsvaesenet kan ikke henvende sig til patientens pargrende
(andre patienter) med henblik pa screening for den arveligt

betingede sygdom, medmindre patienten har givet sit samtykke. SHL§ 424, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

Hvilke data skal deles? Gevinster e SHL § 41, stk. 1

Oplysninger om patienters arveligt » Forbedret diagnose og iveerkseettelse af tidlig behandling til gavn for beslaegtede personer med stor risiko for S K 2
betingede sygdomme. alvorlig arvelig sygdom. HL § 41, st

Oplysninger om patienters biologiske Samfundsgkonomiske fordele forbundet med tidlig behandling. @ SHL § 42a, stk. 6

familierelationer.

B OB ‘

O SHL § 43, stk. 2
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Case 3: Evaluering af ibrugtagning af ny medicin

Case

En medicinalvirksomhed har et nyt medicinsk produkt pa det
danske marked. Medicinens effekt gnskes undersggt pa danske
patienter, herunder i form af klinisk profil, ibrugtagningsmgnstre
blandt hospitaler og sikkerheden i forhold til medicinens
anvendelse.

Som retrospektivt studie sgges projektet godkendt hos Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Hindring

Ansggningen afvises af Styrelsen for Patientsikkerhed grundet
manglende samfundsmaessig interesse.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Malseaetning

* Medicinalvirksomheder skal have
bedre mulighed for at inddrage
‘real world data’ til at styrke
evidensgrundlaget bag evaluering
og videreudviklingen af
eksisterende behandlinger og
udvikling af nye behandlinger.

Forudseetninger

» Styrelsen for Patientsikkerhed
skal have hjemmel i lov til at
godkende
medicinalvirksomheders
retrospektive studier.

» Begrebet "veesentlig
samfundsinteresse” skal
fortolkes og anvendes i
overensstemmelse med
hensigten.

« Data fra patientjournaler og registre, som  « Forbedret diagnose og iveerkseettelse af tidlig behandling til gavn for nye og eksisterende patienter samt det

kan anvendes i beskrivelsen af kliniske
profiler og behandlingssikkerhed.

behandlende sundhedspersonale

» Samfundsgkonomiske fordele forbundet med optimeret behandling.
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Juridiske barrierer

% Lovgivning M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

DBL § 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (= samtykke)

DBL§ 10, stk. 1 SHL§ 42a, stk. 6 (NY)

DBL§7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (planlaegning) (kvalitetssikring)

SHL § 47 (statistik) \

SHL § 46 (forskning)

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (= samtykke)
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Hvilke data skal deles?

Case 4: Al til tidlig diagnhosticering

Case

| den kommunale eeldrepleje gnskes sundheds- og omsorgsdata i
form af en reekke foruddefinerede risikoidentifikatorer pa borgere
over 65 ar anvendt med henblik pa at forudse sygdomme, fx
dehydrering, tryksar, bleerebeteendelse, hvor ofte forbundet
hospitalsindleeggelse eller genindleeggelse kan forebygges
gennem en malrettet indsats i zeldreplejen.

Hindring

Anvendelse af moderne teknologi kan ikke ske grundet den

manglende mulighed for anvendelse af sundheds- og omsorgsdata,

fordi projekterne skal struktureres som forskningsprojekter, fgrend
sundhedsdata kan anvendes.

Private virksomheder kan ikke inddrages i implementeringen af Al.
Kommuner kan ikke samarbejde om udviklingen og driften af
feelleskommunale systemer og databaser.

Gevinster

Sundhedsdata pa eeldre i den vurderede

risikozone (fx seldre +65 ar). diagnosticering.

Data fra den kommunale eeldrepleje.

Forbedring af den enkelte borgers velfeerd i form af tidlig diagnose.

Malseaetning

e Kommuner skal kunne anvende

sundheds- og omsorgsdata med
henblik p& at forudse sygdomme
og fglgende
hospitalsindleeggelse, som kan
forebygges gennem en malrettet
indsats i eeldreplejen.

* Private virksomheder skal kunne
involveres i udviklingen og
implementeringen af moderne
teknologi

*  Kommuner skal kunne
samarbejde om opbygning og
drift af feelleskommunale
systemer og databaser

Forudseetninger

*  Kommuner skal have hjemmel
til at f& adgang til sundheds- og
omsorgsdata med henblik pa at
forudse sygdomme og fglgende
hospitalsindleeggelse, som kan
forebygges gennem en malrettet
indsats i seldreplejen.

» Lovgivningen skal muligggre
inddragelse af private
virksomheder i udvikling og
implementering af moderne
teknologi.

* Lovgivningen skal kunne
muligggre feelleskommunale
samarbejder.

Brugen af Al-teknologi muligger evidensbaseret beslutningsstatte og forbedrede muligheder for tidlig

Samfundsgkonomiske fordele i form at tidlig diagnose samt forebyggelse af hospitalsindlseggelser eller
genindleeggelser.
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Juridiske barrierer

wLovgivning  m Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

0
DBL § 10, stk. 5 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

-

DBL§ 10, stk. 1 SHL § 42a (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL§ 47 (planlagning) (kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (= samtykke)

v
0 SHL § 41, stk. 1 0 SHL § 43, stk. 1

e SHL § 41, stk. 2 e SHL § 46 (forskning)

@ SHL § 42a e SHL § 47 (statistik)

e SHL § 42d, stk. 1 @ DBL § 10, stk. 1
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2 @

e (kvalitetssikring) DBL § 10, stk. 5

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
@ (kvalitetsudvikling

BEEEE
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Case 5: Brug af pseudonymiserede data til udvikling af Al-teknologi

Case Malseetning Forudsaetninger Juridiske barrierer

< Lovgivning  m Vurdering aktuel case

En teknologivirksomhed udvikler applikationer, der baseret pa * Sundhedsdata skal kunne » Der skal veere hjemmel til at
kunstig intelligens (Al) skal anvendes som beslutnings- udleveres i pseudonymiseret form udlevere sundhedsdata i
stagtteveerktgjer i diagnosticeringen og behandlingen af patienter. til brug i udviklingen af Al- pseudonymiseret form til brug i
Virksomheden har dels behov for, at der kan gives adgang til teknologi. udviklingen af Al-teknologi.
helbredsoplysninger for at udvikle veerktgjet, dels for efterfglgende

at benytte veerktgjet, idet den kunstige intelligens ngdvendigvis

skal baseres pa virkelige patientdata.

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

DBL § 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL § 10, stk. 1 SHL § 423, stk. 6 (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 424, stk. 1

Hindring

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetssikring)

SHL § 47 (planlagning)
Der kan i dag ikke udleveres sundhedsdata i pseudonymiseret
form til brug i udviklingen af Al-teknologi. Dermed hindres

udviklingen af kliniske beslutningsstgttesystemer, der understgtter SHL§ 47 (statistik)

leegers diagnostiske og terapeutiske beslutninger.

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

: | g
Hvilke data skal deles? Gevinster @ DBL § 10, stk. 1

» Data fra registre, f.eks. *  @get mulighed for udvikling og anvendelse af moderne teknologi i udredningen af patienter.
Cancerregisteret, Dansk Prostata
Cancer Database, Monitorering af
Pakkeforlgbet pé& Kreeftomradet, Kost « Samfundsgkonomiske fordele som falge af effektiviserede processer blandt radiologer og leeger.

» Forbedret evidensgrundlag til nedseettelse af udredningens varighed og forbedring af behandlingens kvalitet.

kreeft og helbred.
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Case 6: Anvendelse af cloud- og Al-teknologi til udvikling af "

diagnoseveerktgjer

Case

En teknologivirksomhed gnsker at indsamle scanningsbilleder til
udvikling og drift af en cloudbaseret applikation, hvorfra billederne
ved hjeelp af Al-teknologi og algoritmer undersgges for
sygdomstegn.

Systemet kan automatisere, karakterisere, kvantificere og
forbedre visualisering af anatomier og afslgre evt. abnormiteter

ved at sammenligne med referenceveerdier i form af helbredsdata,

f.eks starrelsen pa raske organer.
Resultater kan i struktureret form overfgres automatisk til
eksisterende IT miljg (PACS)

Hindring

Udviklingen og den efterfglgende drift af cloud- og Al-baserede
beslutningsstatteveerktgjer til bl.a. lseger og radiologer er
begraenset af, at hospitaler, herunder radiologiske afdelinger, ikke
inden for rammerne af sundhedsloven kan give adgang til
helbredsdata i pseudonymiseret form til brug for sadanne formal.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Malseaetning

» Det skal veere muligt at give

adgang til helbredsdata i
pseudonymiseret form til brug for
udviklingen og den efterfglgende
drift af cloud- og Al-baserede
beslutningsstatteveerktajer, der
kan understgatte lzeger og
radiologers faglige vurderinger.

Forudseetninger

Der skal veere hjemmel til at
give adgang til helbredsdata i
pseudonymiseret form til brug
for udviklingen og den
efterfalgende drift af cloud- og
Al-baserede
beslutningsstatteveerktajer, der
kan understatte leeger og
radiologers faglige vurderinger.

Pseudonymiserede diagnostiske data, » Forbedret evidensgrundlag til nedseettelse af udredningens varighed og forbedring af behandlingens kvalitet.

f.eks. scanningsbilleder samt
beskrivelser fra hospitalernes

» Effektivisering af leeger og radiologers arbejde.

modaliteter og/eller PACS-systemer. +  @get mulighed for udvikling og anvendelse af moderne teknologi i udredningen af patienter.

Juridiske barrierer

= Lovgivning  m Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)
Q

DBL§ 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL§ 10, stk. 1 SHL§ 42a, stk. 6 (NY)

DBL§7,stk. 3 SHL§ 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (planlegning) (kvalitetssikring)

SHL§ 47 (statistik) \

SHL & 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

@ SHL § 42d, stk. 1
O SHL § 43, stk. 1

g SHL § 47 (statistik)
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Case 7: Anvendelse af data fra regionale kliniske kvalitetsdatabaser

Case Malsaetning Forudseetninger Juridiske barrierer

Offentlige og private aktgrer sgger om adgang til data fra - Bade offentlige og private aktgrer » Der skal veere hjemmel til at Clovgiving = Vurdering sktuel cose
regionale kliniske kvalitetsdatabaser med henblik pa at anvende skal kunne sgge om adgang til udlevere data fra regionale
disse data til forskning i og/eller administrativ evaluering af data fra regionale kliniske kliniske kvalitetsdatabaser til S8 41 stk 1 (oK)

specifikke behandlingsindsatser. kvalitetsdatabaser med henblik bade offentlige og private DBLs 10,5tk 5 /51 5 45, 4 L 4 st 2 (- ki)
pa at anvende disse data til aktgrer med henblik pa ' ' T
forskning i og/eller administrativ anvendelse til forskning i
evaluering af specifikke og/eller administrativ evaluering peLe 0t S e s ot
behandlingsindsatser. af specifikke

behandlingsindsatser.

DBL§7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

Hindring
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (planlzegning) (kvalitetssikring)

Det forekommer uklart, om data kan bruges til andet end
kvalitetsudvikling — f.eks. forskningsformal.

Det er ogsa uklart, hvem der kan fa adgang, hvordan og til hvilke R —
formal, herunder rammerne for sammenkobling med andre data
(ovrige sundhedsregisterdata og sociogkonomiske data). L6 46 orskning)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (= samtykke)

Hvilke data skal deles? Gevinster @ DBL § 10, stk. 1

» Data fra regionale kliniske * Generel stgrre viden om effekten af behandlingsindsatser.

KVAlIEISARERaSER » Specifik evaluering af konkrete behandlingsindsatser.
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Case 8: Anvendelse af data til rent administrative formal

Case

Offentlige og private aktagrer sgger om adgang til data fra
Sundhedsdatastyrelsen og regionale kliniske kvalitetsdatabaser
med henblik pa opfyldelse af administrative formal sdsom
udvikling og evaluering af prisaftaler eller input til processer ved
Amgros eller Medicinradet.

Hindring

Aktgrerne modtager afslag, da der ikke er tale om et
forskningsprojekt. Formalet er rent administrativt.

Da prisaftaler er genstand for lgbende opfglgning (f.eks.
kvartalsvis), kan indhentelsen af data ikke struktureres som et
forskningsprojekt, fordi der er behov for Igbende indhentelse af
ensartede datatreek.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Data fra Sundhedsdatastyrelsen,
Regionernes Kliniske

Kvalitetsudviklingsprogram (rkkp), betaling.
biobanker, Landspatientregisteret

(LPR), Sygehusmedicinregisteret etc.
F.eks. data om behandlede patienter
med et givent leegemiddel samt
leegemidlets anvendelse, herunder
doseret meengde, varighed, pavist effekt
mv.

Malseaetning

- Bade offentlige og private aktgrer
skal have adgang til data fra
nationale og regionale
sundhedsregistre til opfyldelsen
af administrative formal, s&som
udvikling og evaluering af
prisaftaler eller input til processer
ved Amgros eller Medicinradet.

* Det skal afklares, om data alene
kan anvendes til forskning/
kvalitetsudvikling/-sikring, eller
om de ogsa kan benyttes til
administrative formal.

* Adgangen skal muligggre
lgbende datatreek som led i
administrative processer.

Optimering af Medicinradets arbejde.

Effektivisering af sundhedsveesenets indsatser.

Forudseetninger

» Der skal veere hjemmel til at

videregive data fra
Sundhedsdatastyrelsen og
regionale kliniske
kvalitetsdatabaser til bade
offentlige og private aktgrer med
henblik p& udvikling og
evaluering af prisaftaler eller
input til processer ved Amgros
eller Medicinradet.

Forbedrede muligheder for udvikling og anvendelse af innovative prisaftaler mellem regioner og virksomheder,
herunder prisaftaler, der i stgrre grad afspejler en risikodeling mellem parterne. F.eks. ingen effekt, ingen
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Juridiske barrierer

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4

DBL§ 10, stk. 1

DBL§7, stk. 3

SHL § 47 (planlaegning)

SHL § 47 (statistik)

SHL § 46 (forskning)

% Lovgivning M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

SHL § 41, stk. 2 (= samtykke)

SHL§ 423, stk. 6 (NY)

SHL § 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (= samtykke)

0 DBL § 10, stk. 1
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Hvilke data skal deles?

Case 9: Hypotesegenererende forskning ikke mulig

Case

Sundhedsdatastyrelsen anmodes om adgang til data fra
Landspatientregisteret til brug for et hypotesegenererende
forskningsprojekt.

Der er tale om brug af data til eksplorativ forskning via
Sundhedsdatastyrelsens forskermaskine — alternativt gerne et
seerligt sikret sandkassemiljg.

Hindring

Tilladelse gives ikke, da der ikke er tale om hypotesetestende
forskning. Meengden af data, der gnskes adgang til, kan ikke
begreenses til et specifikt og afgreenset forskningsformal.

Gevinster

Data fra Sundhedsdatastyrelsen, » Forbedret grundlag for generering af ny viden om sygdomme og sygdomsforlgb.

Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (rkkp),
biobanker, data fra EPJ etc.

Malseaetning

Sundhedsdatastyrelsen skal
kunne give adgang til data fra
Landspatientregisteret til brug for
hypotesegenererende forskning.

Mulighederne for at give adgang
til data til hypotesegenererende
forskning skal klarlaegges,
herunder om det er
begraensninger i lovgivningen
eller den administrative praksis,
som ggr, at der alene godkendes
hypotesetestende
forskningsprojekter og altsa ikke
hypotesegenererende

(eksplorative) forskningsprojekter.

Forbedret grundlag for ny forskning.

Forudseetninger

Sundhedsdatastyrelsen skal
have hjemmel til at give adgang
til data til brug for

hypotesegenererende forskning.

40

Juridiske barrierer

@ Lovgivning M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

DBL§ 10, stk. 5 / SHL§ 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL § 10, stk. 1 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL§7, stk.3 SHL § 42d, stk. 1

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (planlagning) (kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

g SHL § 46 (forskning)

Bech:-Bruun
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Case 10: Manglende adgang til data fra Leegemiddelstatistikregisteret (1)

Case

En privat forskningsvirksomhed, der er autoriseret gennem
Danmarks Statistiks og Sundhedsdatastyrelsens forskerordning,
gnsker at gennemfgre et PASS-studie (Post Authorisation Safety
Study) og har derfor behov for adgang til oplysninger om forbrug,
ordination af leegemidler og andre patienthenfgrbare oplysninger
om et meget stort antal patienter. Virksomheden gnsker adgang til
pseudonymiseret data pa individniveau fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister koblet med
registerdata fra andre registre (f.eks. LPR og

Dgdséarsagsreqistret).
Hindring

Grundet en sendring af apotekerlovens § 11, stk. 5 og
bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelstatistikregister kan
pseudonymiseret sundhedsoplysninger fra
Laegemiddelstatistikregistreret ikke laengere videregives til brug
for forskningsprojekter udfart af private virksomheder, medmindre
der gives samtykke fra patienterne, eller der anvendes bestemte
tredjeparter, der skal aggregere data fgr videregivelse.

Gevinster

Malseaetning

Sundhedsoplysninger fra

Leegemiddelstatistikregisteret skal

- i pseudonymiseret form - som
tidligere kunne anvendes i
forskningsprojekter udfgrt af
autoriserede private
forskningsvirksomheder uden
byrde for patienterne, hvilket ikke
er tilfeeldet med en
samtykkebaseret model — og
uden anvendelse af tredjeparter.

Forudseetninger

Der skal veere hjemmel til
videregivelse af
pseudonymiseret individdata fra
Leegemiddelstatistikregisteret til
godkendte forskningsprojekter
udfert af autoriserede private
virksomheder uden indhentelse
af samtykke fra patienterne, og
saledes at virksomheden kan
udfare forskningen med
kendskab til hele det koblede
dataseets karakteristika.

Pseudonymiserede sundhedsoplysninger « Danmark vil i hgjere grad veere et interessant studieland i international sammenhaeng, hvilket udger en

fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddelstatistikregister.

samfundsgkonomisk gevinst.

Kvaliteten af patientbehandlingen hgjnes, fordi forskningsresultater, som er baseret pa data fra danske

patienter og den behandling, de har faet, er direkte anvendelige i evalueringen og udviklingen af

behandlingsmetoder.

Konkurrenceevnen gges, idet studier kan gennemfares hurtigere og mindre omkostningstungt, nar der ikke
skal involveres en ekstra part.

@get omseetning pa omradet, nar Danmark oftere veelges som studieland. (P.t. veelges Sverige i stedet som

forskningsland)

Juridiske barrierer

2 Lovgivning M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

Bekendtggrelse om videregivelse 0

af oplysninger fra
sundhedsdatastyrelsens...

SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL§ 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL § 10, stk. 1 SHL § 42d, stk. 1

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

DBL§ 7, stk. 3 (kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL§ 47 (planlzgning) (kvalitetsudvikling)

SHL § 47 (statistik) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

0 Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra

sundhedsdatastyrelsens laegemiddelstatistikregister
udgar hindring

Bech:-Bruun
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Case 11: Brug af patientdata med henblik pa optimering af patientbehandling
og minimering af genindlaeggelser

Case

Som led i sundhedsvaesenets malsaetning om minimering af
antallet af genindlaeggelser grundet falgerelaterede bivirkninger,
som er mulige at undgd, involveres en privat
innovationsvirksomhed i optimeringen af patienternes samlede
behandlingsforlgb. Lgsningen er et datadrevet veerktgj, der kan
monitorere patienternes kontaktforlgb/frekvens og sammenligne
med historiske behandlingsforlgb, herunder andre
behandlingsmgnstre.

Hindring

Patientdata, herunder forskerdata, kan ikke benyttes som
grundlag for optimering af behandlingsforlgb og nye
afregningsmodeller i sundhedsveesenet.

Malseetning

* Patientdata, herunder
forskerdata, skal kunne benyttes
som grundlag for optimering af
behandlingsforlgb og nye
afregningsmodeller i
sundhedsveesenet.

Forudseetninger

» Der skal veere hjemmel til
videregivelse af patientdata til
brug for udviklingen og driften af
lgsninger, som kan benyttes til
optimering af behandlingsforlgb
og nye afregningsmodeller i
sundhedsveesenet.

Juridiske barrierer

DBL § 10, stk. 5./ SHL § 48, stk. 4

DBL§ 10, stk. 1

DBL§7, stk. 3

ORI

SHL § 47 (planlagning)

SHL § 47 (statistik)

SHL § 46 (f

* Lovgivning Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

0
SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

cait::hng s 490 o 6 0
AT NN
A NNy e s
N
\ A
%i&% - SHL§ L?d, sn‘( ?‘ nr.2
\\\@§§ §§.\\:§l\\\\\\\.§\\\\.§§ (kvalitetssikring)
™ §§§§\\\t§\\ SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
S (kvalitetsudvikling)

orskning) SHL§ 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

o SHL § 41, stk. 1
o SHL § 41, stk. 2
@ SHL § 42a, stk. 6
@ SHL § 42d, stk. 1

v
0 SHL § 43, stk. 1
o SHL § 47 (statistik)

o SHL § 47 (planlaegning)

0 DBL § 10, stk. 1

@ SHL § 42d, stk. 2, nr. 2 @ DBL § 10, stk. 5/
(kvalitetsudvikling) SHL § 48, stk. 4




Case 12: Efteruddannelse og opkvalificering af laeger ved hjeelp af z
anonymiserede patient cases

Case

Med henblik pa efteruddannelse og opkvalificering af laeger
udvikles et web-baseret laeringsmiljg bestaende af virkelige
patientcases (ogsa aeldre end 5 ar), hvor patientdata fra det
landsdaekkende patologiregister (PatoBank) og den elektroniske
patientjournal (EPJ) sammenkobles for at skabe leeringscases.
Det er overvejet at strukturere projekterne som kvalitetsudvikling
eller forskning i, hvorledes direkte visuel feedback med cases
bestdende af billeder af en given helbredstilstand sammenkoblet
med endegyldigt facit kan facilitere en bedre og hurtigere
opkvalificering af leeger sammenholdt med gaengse leeringstilbud.
Leeringsmilj@et skal ogsa kunne bruges til private virksomheders

udvikling af algoritmer bag kunstig intelligens (Al).
Hindring

Der kan ikke anvendes patientdata (billeder) til brug i et web-
baseret laeringsmiljg med henblik pa efteruddannelse af lseger.
Det udgar et problem, hvad der skal til, farend et billede er
anonymiseret.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Data fra PatoBank og EPJ, f.eks. alder » Etforbedret og mere realistisk grundlag for efteruddannelse af lseger.

pa patient, 10X forstgrret billede af
hudtumor far fiernelse, 1X forstgrret
billede af hudtumor far fiernelse,

subjektive klager (“gjorde ondt”,
"klgede” eller "var irriteret” far fiernelse)

Malseaetning

Patientdata (ogsa aeldre end 5 ar)

skal kunne anvendes til

uddannelse af leeger for derved at
give dem et forbedret grundlag til

at diagnosticere sygdomme og
veelge den rette behandling.

Forudseetninger

Der skal veere hjemmel til at
udvikle og anvende
lzeringsmiljger baseret pa
virkelige patientcases med
henblik pa efteruddannelse af
leeger.

Der skal veere klarhed over,
hvornar et billede af en patient
er anonymt og ma bruges til
opkvalificering af personale i
sundhedssektoren.

» Samfundsgkonomiske fordele i form af en mere effektiv diagnostik og behandling, herunder en reduktion af
omkostninger forbundet med ungdvendig kirurgi og forsinket diagnosticering af bl.a. kraeft.

Juridiske barrierer

% Lovgivning  mVurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)
Q

DBL § 10, stk. 5 / SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL § 10, stk. 1 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

SHL 47 (planzzgning) (kvalitetssikring)

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 {samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

Bech:-Bruun




Case 13: Efteruddannelse og opkvalificering af leeger ved hjeelp af s
automatiseret feedback

Case Malsaetning Forudseetninger Juridiske barrierer

Med henblik pa efteruddannelse af leeger sammenkobles » Laeger skal have mulighed for at » Det skal veere muligt at etablere

automatisk billeder af en patients hudtumor fgr operation med de
endegyldige patologidiagnoser. Den i patientbehandlingen
involverede laege og dennes kollegaer kan via deres private
devices modtage data i form af min. fem cases i aggregerede
datapakker, hvor saerlige personlige kendetegn, f.eks. gjne, er
slgrede. Patologidiagnoser hentes fra det landsdaekkende register
for patologi, PatoBank eller den ugentligt opdaterede kopi heraf,
forskningsdatabasen Landsregister for Patologi (LPR).

De anonymiserede data skal kunne anvendes i kommercielt
gjemed med henblik pa udbredelse blandt sundhedspersoner.

Hindring

Det er ikke muligt at bruge patientcases med henblik pa at
forbedre udredningen og valget af relevant behandling, herunder
leegers evne til at skelne mellem god- og ondartede hudlzesioner.
Der er bade hindringer forbundet med automatisk sammenkobling
af patologidiagnoser med billeder indsamlet via klinikken, saledes
at "realtime” feedback er muligt, anonymiseringen heraf samt
efterfglgende kommerciel udbredelse af disse erfaringer i form af
leeringsmateriale.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Data fra PatoBank eller landsregisteret
for patologi (LRP).

Disse sammenkobles med data
indsamlet via eksternt system med

godkendt databehandleraftale.

F.eks.: 10X forstarret billede af
hudlaesioner far fiernelse, normalt
billede af hudlaesioner far fijernelse,
subjektive klager (“gjorde ondt”, “klgede”
eller "var irriteret” far fiernelse)

fa direkte, realtime visuel
feedback pa deres kliniske virke
med henblik pa at opkvalificere
deres evne til at skelne mellem
god- og ondartede hudlaesioner
og handle relevant i henhold til
den givne diagnose.

Anonymiseret leeringsmateriale
baseret pa data indsamlet i
forbindelse med forskning og
klinisk virke skal kunne udbredes
via kommerciel platform.

direkte automatisk
sammenkobling af data fra
forskellige sundhedsregistre.

Der skal veere hjiemmel for
videregivelse af patienters
helbredsoplysninger i
automatiserede |lgsninger med
henblik pa efteruddannelse og
opkvalificering af leeger,
herunder via kommercielle
produkter.

Hurtigere og bedre udredning og behandling af patienter og derved reduktion i antallet af forsinkede diagnoser,
herunder kreeftdiagnoser.

Reduktion af ressourcer anvendt pa opleering af laeger, omkostninger forbundet med unadvendig kirurgi, f.eks.
fiernelse af godartede modermaerker, og omkostninger foroundet med forsinket diagnostik af kraeft.

% Lovgivning M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)
Q

DBL§ 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL§ 10, stk. 1 SHL§ 423, stk. 6 (NY)

DBL§ 7, stk. 3 SHL § 42d, stk. 1

SHL § 47 (planlagning)

\
SHL § 47 (statistik)

SHL § 46 (forskning)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsudvikling)

SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (= samtykke)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2
@ (kvalitetsudvikling)

0 SHL § 43, stk. 1

g SHL § 47 (statistik)

Bech:-Bruun




Hvilke data skal deles?

45

Case 14: Manglende adgang til data fra Leegemiddelstatistikregisteret (2)

Case

En privat virksomhed, der er autoriseret gennem Danmarks
Statistiks forskerordning, gnsker at undersgge og dokumentere
nytten af ibrugtagning af ny medicin. Virksomheden sgger om
adgang til data i pseudonymiseret form fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister med henblik
pa at sammenkare disse data med andre registre og
sammenlignelige kontrolgrupper. Derved undersgges veerdien af
ibrugtagningen af den nye medicin.

Hindring

Grundet en praksisaendring samt sendring af bekendtggrelse om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddelstatistikregister er det ikke leengere muligt at give
adgang til data, herunder data i pseudonymiseret form fra
Leegemiddelstatistikregisteret til private virksomheder.

Gevinster

Malseaetning

Private virksomheder skal i
forbindelse med
forskningsprojekter have adgang
til data fra
Leegemiddelstatistikregisteret i
pseudonymiseret form pa lige fod
med den adgang, som offentlige
forskningsmiljger allerede har.

Forudseetninger

Der skal veere hjemmel til
videregivelse af data fra
Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddelstatistikregister til
private virksomheders
forskningsprojekter.

Pseudonymiserede data fra » Effekter ved ibrugtagningen af ny medicin vil hurtigere blive synliggjort til lettelse af beslutningen om at

Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddelstatistikregister.

Samme geelder for andre registre, f.eks.
Leegemiddeladministrationsregisteret.

introducere leegemidlet i det danske sundhedssystem og dermed til gavn for patientbehandlingen.

Juridiske barrierer

wrLovgivning M Vurdering aktuel case

) . SHL § 41, stk. 1 (samtykke)
bekendtgerelse om videregivelse 0

af oplysninger fra
sundhedsdatastyrelsens...

SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL§ 10, stk. 1 SHL § 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

DBL§7, stk. 3 (kvalitetssikring)

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHI § 47 (planlaegning) (kvalitetsudvikling)

SHL § 47 (statistik) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
0 sundhedsdatastyrelsens laegemiddelstatistikregister

udgar hindring

Bech:-Bruun
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Case 15: Anvendelse af sundhedsdata i udvikling og test af programmel

Case

Som led i etableringen og udviklingen af et nationalt
sygehusmedicinregister i regi af Sundhedsdatastyrelsen skal det
veaere muligt, inden der foreligger en indberetningsbekendtggrelse,
at gennemfgre tests af data i registret og af de tilhgrende it-
programmer. Da datamaengderne og -kompleksiteten er stor i
denne sammenhaeng, er det mest hensigtsmaessigt at basere
tests pa "eegte” medicin- og patientdata for bl.a. at tage hgjde for
leering og erfaringer opnaet under testforlgb forud for en
udmgntning af lovgivning.

Formalet med Sygehusmedicinregisteret er at give
Sundhedsdatastyrelsen, Medicinrddet, Amgros, Danske Regioner,
relevante tveerregionale kvalitetsfora, regionale ledelser mfl. et
redskab til at se, hvilken medicin der gives til bestemte
patientgrupper (pa diagnoseniveau), og hvad dette koster.

Hindring

Styrelsen for Patientsikkerhed godkender ikke brugen af virkelige
medicin- og patientdata i ovennaevnte testformal.

Hvilke data skal deles? Gevinster

Data om medicinering af patienter,
herunder data fra regionale
medicinmoduler og elektroniske

patientjournaler (EPJ) testforlab.

Malseaetning

» Virkelige medicin- og patientdata

skal kunne anvendes i forbindelse
med afvikling af kontrollerede
tests under udviklingen af
programmel.

Forudseetninger

» Der skal sikres lovhjemmel til

anvendelse af virkelige medicin-
og patientdata i udviklings- og
testformal, f.eks. gennem en
indberetningsbekendtggarelse.

» Det skal inden en udmgntning af

en lovhjemmel til anvendelse af
medicin- og patientdata veere
muligt at lave udviklings- og
testforlgb / indberette til
registret, f.eks. gennem en
indberetningsbekendtggrelse.

Forbedret anvendelse af eksisterende sundhedsdata, herunder mulighed for opfalgning pa nationale
retningslinjer for ordineringen af omkostningstung medicin.

Mere hensigtsmaessig udmgntning af lovgivningen ved at tage hgjde for lzering og erfaringer opnaet under

Bedre kvalitet i sundhedsdata, da det ggres nemmere at sikre, at de data, der indberettes til registret, er
korrekte fra starten.

Hurtigere og mere agile muligheder for at indberette og teste data og it-programmer og dermed en hgjere
nytteveerdi af nationale registre

Juridiske barrierer

= Lovgivhing M Vurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

DBL§ 10, stk 1 SHL § 42a, stk. 6 (NY)

DBL§7,stk. 3 SHL§ 42d, stk. 1

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHK § 47 (planlagning) (kvalitetssikring)

\
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL & 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

v

g SHL § 47 (statistik)

o SHL § 47 (planlaegning)

Bech:-Bruun
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Case 16: Kunstig intelligens (Al) til klinisk billeddiagnostik

Case Malsaetning Forudseetninger Juridiske barrierer

En teknologivirksomhed og en radiologisk hospitalsafdeling Sundhedsdata skal kunne anvendes » Der skal veere hjemmel til agilt lovgivning B Vurdering aktuel case
samarbejder om udviklingen og anvendelsen af Al-teknologi. Der til: at anvende sundhedsdata til
indgas derfor et partnerskabsprojekt mellem de to aktgrer.

udviklingen af ny teknologi, SHL§ 41, stk 1 (samiykice)
f.eks. udvikling og treening af Al- DBLS 10, stk. 5 / SHL§ 48, tk. 4
algoritmer isoleret set og som
del af anden teknologi.

* Udvikling af prototyper til
diagnostik, f.eks. inden for
brystkraeft

SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

SHL § 42a, stk. 6 (NY)

X X i DBL § 10, stk. 1
* Treening af Al-algoritmer i
billedanalyse pa danske

data/billeder samt arbejdsgange DBLE T s 3 SHLs e, sk 1

. . - Test/validering af Al-algoritmer pa
Hindring testdata

SHL§ 42d, stk. 2, nr. 2

SHLS 47 (planizzgning) (kvalitetssikring)

» Klinisk validering af eksterne

Anvendelsen af sundhedsdata til udvikling og treening af Al-
parter.

teknologi er kompleks, langsom og begraensende for udviklingen.
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

! . gl
Hvilke data skal deles? Gevinster g SHL § 46 (forskning)

Sundhedsdata i form af Udviklingen af ny teknologi inden for sundhedsomréadet fremmes.
scanningsbilleder, f.eks.
mammografibilleder af raske hhv. ikke
raske patienter og analyseresultater,

Al-teknologi som beslutningsstattevaerktgj kan fare til en hurtigere og mere praecis udredning med fald i
“falske” diagnoser — en bedre diagnostisk kvalitet.

herunder veevsprgver og journaldata. @konomiske gevinster i form af effektiv ressourceanvendelse ved friggrelse af hgjt specialiserede radiologer.

Bech:-Bruun
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Case 17: Forskning patveers af landegreenser

Case Malsaetning Forudseetninger Juridiske barrierer

Et priv_at forskningsprojekt vedr_ﬂrende en snaever mélgruppe Danske forskningsdata skal kunne . D_er ska_l veere hjemmel til S Lovgivning  ® Vurdering aktuel case
ggres internationalt med henblik pa at na en starre population supplere eller suppleres af videregivelse af sundhedsdata
inden for den snaevre malgruppe. udenlandske forskningsdata. til brug i internationale SHL§ 41, stk. 1 (samtykke]
forskmngspro;ekter. DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 ¢

SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

SHL § 42a, stk. 6 (NY)

Afklaring af fglgende forhold: DELS 10,5tk 1
* Placeringen af data
+ Formen (r&data,
pseudonymiseret, anonymiseret, DBLE 7, stk 3
aggregeret)
* Hvem har adgang og hvordan
e Forskelle inden for Norden, EU
eller uden for EU

SHL § 42d, stk. 1

Hindring
SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL§ 47 (planlzegning) (kvalitetssikring)

Indhentelse, videregivelse og sammenkgrsel af sundhedsdata i
forbindelse med graenseoverskridende forskningsprojekter.

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL § 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

Hvilke data skal deles? Gevinster g SHL § 46 (forskning)

HH‘

» Danske sundhedsdata, herunder data fra Ved at na ud til en starre population hgjnes forskningsresultatets praecision og robusthed. @ DBL § 10, stk. 1

lektronisk ientj ler (EP . . :
elektroniske patientjournaler (EPJ) PASS-studier kan feerdigggres hurtigere

Danske sundhedsdata kan bidrage til forskningen pa verdensplan og sikre, at udviklingen inden for

sundhedsomradet ogsa tager afsaet i danske forhold og behov.

Reduktion af omkostninger ved gennemfgrelse af forskningsprojekter.
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Case 18: Opfglgning pa tidligere behandlingstilbud som forskning

Case

Et forskningsprojekt har til formal at fglge op pa forekomsten af
tilbagefald hos patienter med kreeft med henblik pa at undersgge
behandlingstilbuddets effekt efter at have indfart en ny type
behandling. Patienter, der har faet tilbagefald, skal opspores og
undersgges. Samtykke fra patienten er ikke muligt at indhente.
Det vides ikke pa forhand hvilke patienter, der har faet tilbagefald,
eller om nogle er dgde, og i givet fald hvad dgdsarsagen er.
Forskningsprojektet kan veere initieret af private aktgrer.

Hindring

Manglende adgang til patientjournaler uden patientens samtykke,
idet der ikke er tale om aktuel patientbehandling eller
kvalitetssikring i sundhedslovens forstand.

Ikke muligt at inkludere de gnskede patienter i studiet, nar det ikke
er muligt at foretage opslag i patientjournalerne (vanskeligger
screening)

Vanskeligt at fa tilladelse efter SHL § 46, stk. 2 grundet
usikkerhed om, hvor data befinder sig

Fund under studiet kan ikke bruges i patientbehandling

Gevinster

Malseaetning

* Sundhedsdata fra patientjournaler

skal kunne anvendes til forskning
uden patientens samtykke.

* Lempeligere sondring mellem

aktuel behandling, kvalitetssikring
eller forskning alt afheengigt af
projektets indhold.

Forudseetninger

Der skal veere hjemmel til
videregivelse af data fra
patientjournaler i
forskningsgjemed uden
patientens samtykke.

Data fra patientjournaler, herunder EPJ « Formalet er til gavn for bade behandlingen af den enkelte patient og for den overordnede evaluering og

forbedring af behandlingen.

» Patienter bebyrdes ikke med aktiv stillingtagen til samtykket, hvilket kan veere ressourcekraevende.

Juridiske barrierer

@t Lovgivning  mVurdering aktuel case

SHL § 41, stk. 1 (samtykke)

o

DBL § 10, stk. 5/ SHL § 48, stk. 4 SHL § 41, stk. 2 (+ samtykke)

\ SHL§ 423, stk. 6 (NY)

SHL § 42d, stk. 1

DBL§ 10, stk. 1

DBL§7, stk. 3

& (kvalitetssikring)

SHL& 48

SHL § 42d, stk. 2, nr. 2

SHL§ 47 (statistik) (kvalitetsudvikling)

SHL § 46 (forskning) SHL § 43, stk. 1 (samtykke)

SHL § 43, stk. 2 (+ samtykke)

4

[ Jenirpmpl
@ SHL § 42d, stk. 1

@ f&':éfﬁfg’kﬁﬁkgf’ "2

O g

g SHL 8§ 46 (forskning)

0 SHL § 48
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