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Ledelsesresume




1. Ledelsesresume

» Med Strategi for Danmarks digitale veekst og aftale om Initiativer for Danmarks digitale vaekst er det besluttet at etablere Digital Hub Denmark som et offentlig-privat
partnerskab, der skal understgtte og accelerere danske virksomheders anvendelse af nye digitale teknologier. Ambitionen for Digital Hub Denmark pa sundhedsomradet
er at undersgge muligheder for at fremme samarbejde mellem det offentlige sundhedsvaesen og private virksomheder om nyttigggrelse af sundhedsdata.

« Danmark har en international styrkeposition inden for sundhedsforskning, fordi vi har unikke sundhedsregistre og —databaser. Der mangler imidlertid en systematisk
afdeekning af virksomhedernes behov, og af omfanget og karakteren af de barrierer, som virksomheder oplever i forbindelse med adgang til offentlige sundhedsdata.
PA Consulting Group A/S og KRING Innovation har pa vegne af Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og ZAldreministeriet gennemfert en
undersggelse af virksomheders og forskeres behov og barrierer i adgangen til og anvendelsen af offentlige sundhedsdata. P& den baggrund er der udviklet fem
lesningsmodeller, der selvsteendigt eller i kombination med hinanden har til formal at forbedre virksomheders og forskeres adgang til offentlige sundhedsdata.

» Den gennemfarte behovsafdakning viser, at der er stort behov for adgang til savel registerdata i de store nationale registre som driftsdata fra regionale
produktionssystemer. Pharma-sektoren efterspgrger i hgj grad data fra de starre, strukturerede nationale registre, herunder seerligt lsegemiddelstatistik. Starre
teknologivirksomheder og health-tech start-ups eftersperger i hgjere grad driftsdata, herunder seerligt radiologi- og billeddata fra regionale produktionssystemer. Der eren
mindre, men stadig betydelig efterspgrgsel efter vade data fra alle virksomhedssegmenter. Endvidere peger virksomheder pa adgang til data fra primaersektoren
(kommuner og almen praksis) som et uindfriet behov under de nuvaerende rammer for adgang til sundhedsdata.

» Barriereafdakningen viser, at pharma- og medicovirksomheder, healthtech start-ups, it- og teknologivirksomheder samt forskere oplever stort set de samme
barrieretyper for, under og efter ansggning om adgang til data. Disse barrierer er kategoriseret i fire barrieretyper: 1) proces og kommunikation, 2) organisation og
kompetencer, 3) jura og regelfortolkning, og 4) teknik og datakvalitet. Starstedelen af de drgftede barrierer er af typen ‘proces og kommunikation’, hvor udfordringer
vedrgrende overblik over data og ans@gningsproces(ser), vejledning og radgivning er gennemgaende. Dertil kommer barrierer vedrgrende ‘organisation og kompetencer’,
hvor der seerligt peges pa udfordringer ifm. sagsbehandlingen hos dataansvarlige og godkendende myndigheder. Barrierer vedragrende ‘jura og regelfortolkning’ drejer sig
i videst udstreekning om uensartet fortolkningspraksis og manglende feelles forstaelse for centrale begreber pa tvaers af nationale og regionale dataansvarlige og
godkendende myndigheder. En seerlig lovgivningsmaessig barriere vedragrer virksomheders adgang til laegemiddelstatistik. Den mindst oplevede barrieretype blandt
virksomheder og forskere vedrgrer ‘teknik og datakvalitet’.

* Med afseet i de afdaekkede behov og barrierer er der opstillet fem lasningsmodeller i dialog med virksomheder og forskere samt dataansvarlige og godkendende
myndigheder. De fem modeller kan implementeres som enkeltstdende initiativer eller de kan ses som dele af en stgrre samlet indsats. De fem Igsningsmodeller er:

1. En indgang for radgivning, hvor virksomheder og forskere telefonisk eller via digital chatradgivning kan & bistand med de mest almindelig spargsmal og blive henvist
videre til specialiseret radgivning. Det er PA’s vurdering, at denne lgsningsmodel vil have en hgj effekt og en relativt lav grad af kompleksitet i implementeringen.

2. Digitalt veerktej med overblik over data, myndigheder og ansggningsprocesser, herunder procestrin, krav og forventet tidsforbrug pr. trin for individuelt
ansggningsforlgb baseret pa virksomheders og forskeres databehov. Det er PA’s vurdering, at denne Igsningsmodel vil have en hgj effekt og en relativt hgj grad af
kompleksitet i implementeringen.

3. Servicemodel for analyse og statistik pa tvaers af datakilder, sa virksomheder og forskere far adgang til en analysefunktion, der mod betaling kan levere
overordnede analyseresultater pa aggregeret niveau fra udvalgte, landsdeekkende registre. Det er PA’s vurdering, at denne Igsningsmodel vil have en middelstor effekt
og en relativt hgj grad af kompleksitet i implementeringen.

4. Intelligent digital ansegningslgsning, der via én samlet formular sikrer bagvedliggende distribution af ngfvendig information til alle relevante sagsbehandlende
myndigheder. Det er PA’s vurdering, at denne lgsningsmodel vil have en relativt hgj effekt og en relativt hgj grad af kompleksitet i implementeringen.

5. Ensretning af regelfortolkning pa tvaers af myndigheder med henblik pa at sikre en ensartet forvaltnings- og fortolkningspraksis samt feelles forstaelse for centrale
begreber pa tveers af myndigheder. Det er PA’s vurdering, at denne lgsningsmodel vil have en relativt lav effekt og en hgj grad af kompleksitet i implementeringen.
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Indledning og
metode




Baggrund, formal og fokus for analysen

0 Baggrund

Med afseet i strategi for Danmarks digitale vaekst er Digital Hub Denmark etableret
som et offentligt-privat partnerskab, der skal understatte og accelerere danske
virksomheders anvendelse af nye teknologier og bidrage til, at Danmark udvikler sig
som digital frontlgber

P& sundhedsomradet er Digital Hub Denmarks ambition at unders@ge og fremme
samarbejdet mellem det offentlige sundhedsvaesen og private virksomheder om
nyttiggerelsen og anvendelsen af sundhedsdata. Danmark har en lang tradition for
indsamling af sundhedsdata i nationale registre, og danske sundhedsdata er i
international sammenhaesng blandt verdens bedste. Danmark og danske life
science-virksomheder har derfor et unikt udgangspunkt for at anvende
sundhedsdata til forskning og udvikling af nye behandlingsformer

Dette til trods giver life science-virksomheder udtryk for, at de har ud-fordringer
med at fa adgang til dansk sundhedsdata, idet ansggnings-processer til at fa
godkendt adgang er administrativt tunge, der mangler analysekapacitet i
forskermaskinerne, sammenkgrsel af flere typer data er besveerligt, og
mulighederne for eksplorativ forskning er begraensede

For Digital Hub Denmarks videre arbejde med at fremme samarbejdet om
anvendelse og nyttiggerelse af sundhedsdata mellem life science og det offentlige
sundhedsvaesen er der behov for en systematisk og grundig afdeekning af
virksomhedernes og forskeres behov og en beskrivelse af de udfordringer, de
oplever, samt omfanget af disse.

Der er allerede lavet omfattende arbejder vedragrende optimeret anvendelse af
sundhedsdata. Herunder bl.a. Data Redder Liv-partnerskabet, Innovationsfondens
"Data i Sundhed” samt gennemfarsel af nabotjek i Erhvervsstyrelsen, der har fort til
en bruttoliste over mulige forsgg vedr. sundhedsdata. Alle involverer en bred kreds
af interessenter fra myndigheder, forskningsverdenen og life science-virksomheder.

Digital Hub Denmark og Erhvervsministeriet har sikret, at neervaerende arbejde er
koordineret med ovenstaende aktgrer, bl.a. gennem gensidig deltagelse i
workshops.

©

Formal

Analysens formal er at undersgge sundhedsdatabehov hos
virksomheder og forskere fra start-ups til etablerede
medicinalvirksomheder samt teknologivirksomheder og at
kortlaeegge de udfordringer, de oplever i relation til at fa adgang til
sundhedsdata. Endelig er formalet at opstille konceptuelle
Igsningsmodeller, der bade teknisk og juridisk imgdegar de
identificerede udfordringer

Analysen skal ligge til grund for en senere beslutning i Digital Hub
Denmarks bestyrelse om anvendelse af midler i ar 2019 til
opfelgning pa analysens resultater og anbefalinger, herunder en
beslutning om feerdigudvikling og implementering af en
Igsningsmodel. Det skal sikres, at der skabes ejerskab og
forpligtelse for at viderebringe implementering af Iasningsmodeller
fremadrettet.

Fokus

Analysens fokus er offentlige sundhedsdata, herunder
registerdata, driftsdata og vade data (jf. figur pa neeste side)

Analysen har i seerlig grad haft fokus pa virksomheders adgang til
offentlige sundhedsdata, men omfatter ogsa forskeres tilsvarende
behov og barrierer for adgang. Analysen har primeert arbejdet
med tre hovedsegmenter for virksomheder: pharma- og
medicotekniske virksomheder, healthtech start-ups og it- og
teknologivirksomheder.

Data i decentrale forskningsdatabaser har veeret bergrt i
analysearbejdet, men er ikke omfattet af de opstillede
lgsningsmodeller. Data indsamlet af borgeren ved hjeelp af egne
private devices eller af private aktgrer om borgeren er ikke
medtaget i analysen
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Introduktion til sundhedsdataomradet
Genstandsfelt og scope for analysen

almen praksis og kommuner

» Der er over 60 nationale sundhedsregistre i Sundhedsdatastyrelsen, som fx omfatter Landspatientregisteret, Cancerregisteret og
Dgdsarsagsregisteret. Senest er der etableret et Sygehusmedicinregister. Tilsvarende er der pt. 89 godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, hvoraf 85
er organiseret i regi af Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram, som omfatter fx Dansk Angestesi Database, Dansk Apopleksiregister og Dansk
Brystcancer Register (DBCG). Dertil kommer patientjournaloplysninger og andre sundhedsdata i sygehusenes systemer samt sundhedsdata fra

» Lovgivningen fastsaetter muligheder for anvendelse af sundhedsdata til sekundaere formal som forskning, statistik og kvalitetsudvikling.
Sundhedsdata i registre og databaser (fx de nationale sundhedsregistre eller de kliniske kvalitetsdatabaser) ma som udgangspunkt anvendes til
forskning og statistik af veesentlig samfundsmaessig betydning. Hos Sundhedsdatastyrelsen far forskere adgang til data i et sikkert analysemiljg (en
sakaldt Forskermaskine), hvor data er pseudonymiseret. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgar biologisk materiale, skal
anmeldes og godkendes af en videnskabsetisk komité og kraever som hovedregel samtykke fra forsggspersonen.

Scope for analysen

' ‘— lkke scope for analysen —.

Registerdata er strukturerede data lagret i stgrre,
landsdaekkende registre, eksempelvis
landspatientregisteret, cancerregistret eller
dedsarsagsregistret i Sundhedsdatastyrelsen,
sociogkonomiske og demografiske data fra
Danmarks Statistik eller genomdata i Nationalt
Genom Center. Dertil kommer data fra kliniske
kvalitetsdatabaser i regi af Regionernes Kliniske
Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Dataansvarlige
for landsdaekkende registre er nationale
myndigheder, hvor RKKP er regional dataansvarlig
for adgang til kliniske kvalitetsdatabaser.

Driftsdata er data fra sygehusenes
produktionssystemer, fx
billeddiagnostiske data,
laboratoriesvar eller anden data fra
elektroniske patientjournaler.
Dataansvarlige er regionale myn-
digheder. Driftsdata omfatter ogsa
data fra primaersektoren (almen
praksis og kommunale
sundhedsdata). Dataansvarlige for

driftsdata er regionale myndigheder.

Vade data er biologisk
materiale (fx blod, vaev
og celler) i biobanker,
bl.a. Danmarks Nationale
Biobank og biobanker i
regi af Regionernes Bio-
og Genombank.
Dataansvar-lige kan
saledes veere bade
nationale eller regionale
myndigheder.

Data indsamlet i
forbindelse med
forskningsprojek-
ter, som lagres
decentralt i
forskningsdata-
baser knyttet til
den enkelte
forsker og dennes
projekt.

Egenind-
samlede data
fra borgerens
private devices
(fx smartwatch
eller
smartphone).
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Metode og tilrettelaeggelse af analysen
Analysen udggr grundlaget for udveelgelse af forslag til neermere analyse og udvikling af
l@asningsmodeller

Proces og organisering Aktiviteter og leverancer
Der er gennemfort 18 interviews og 2 halvdagsworkshop med alle
Proces* informantgrupper repraesenteret. Endvidere er der gennemfart en desk
research af materiale omhandlende sundhedsdata samt tidligere
Del 1: Databehov og -barrierer Del 2: Losningsmodeller gennemfgrte analyser. Det resulterende datagrundlag er bearbejdet og
analyseret til fglgende leverancer:
. , " Afdaekk
ldentificere | | ategorisere| | Udarbejde Identificere integration , « Bruttolister over hhv. behov og barrierer identificeret gennem
behov og » og analysere » cases pa » og vqlldere » med eksi- ‘ Endelig K l
bari behov og baggrund af lgsnings- terend Rapport dataindsam Ing
arierer barrierer analyse modeller s i_ret’_‘ e . . . .
iniiativer » Rensning og analyse af data = gruppering af barrierer og behow il
‘ Y . ' ' videre analysebehov
Uge 13-19, 2019 Uge 20-24, 2019 « En kortleegning og kategorisering af virksomhedernes og forskernes
behov for adgang til sundhedsdata
Organisering » En beskrivelse og kategorisering af de oplevede udfordringer suppleret
) ® med case-beskrivelser, der repraesenterer de stgrste databehov og
% b A barrierer, der opleves af virksomhed og organisationer pa tvaers af
o) piaitd! e - & industrier og segmenter
DL_ Denm JELDREMINISTERIET ERHVERYSMINISTERIET IKNRNINOGVATION
* 5 konceptuelle lasningsmodeller der teknisk, juridisk og politisk muliggar

adgangen til de sundhedsdata, der er mest veerdiskabende for life
science-virksomhederne
50+ informanter fra
dataansvarlige og godkendende myndigheder, pharma-
virksomheder, medico-virksomheder, starre tech-virksomheder,
healthtech start-ups, forskere, interesseorganisationer og 3. parter**

« En omkostningsprofilvurdering og beskrivelse af Igsningselementer og
opmaerksomhedspunkter for hver Igsningsmodel. Desuden er anbefalet
en organiserings- og governance-struktur samt beslutningsraekke for
hver Igsningsmodels implementering

—
(]
-
=
®
IS
=
e
3

Nogle informanter har vaeret gennemgaende i projektet i regi af roller

som advisory board-medlemmer + Etoverblik over eventuelle eksisterende infrastrukturer og

serviceinitiativer pa markedet, der understgtter bedre adgang til
sundhedsdata og kan indteenkes i lgsningsmodellerne.

*Se bilag 1 for uddybende metode og fremgangsmade. **Kommercielle operatgrer, der bistar virksomheder og/eller forskningsinstitutioner med at sege om og anvende offentlige sundhedsdata pa kommercielle vilkar aftalt mellem 3. part og keberen.
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Del 1: Behov og
barrierer




Behov og barrierer for adgang til offentlige sundhedsdata
Hovedkonklusioner fra interviews og workshop med virksomheder og forskere fra pharma- og
medicotekniske virksomheder, teknologivirksomheder og healthtech start-ups

18 interviews er afholdt med fokus pa at identificere databehov og barrierer ifm. adgang til offentlige
sundhedsdata. Deltagere bestar af pharma-virksomheder, medico-virksomheder, stgrre tech-virksomheder,
healthtech start-ups, forskere og kommercielle 3. parter. Dertil er afholdt en workshop for yderligere at

behov identificere og diskutere henholdsvis databehov og barrierer i adgang til data samt disses vigtighed ift. at
skaffe adgang til offentlige sundhedsdata. 33 deltagere bidrog pa workshop 1. 14 var
virksomhedsrepraesentanter, 2 var forskere og 17 var deltagere fra interesseorganisationer. Deltagerne blev

8 8 _ spurgt ind til, hvilke typer af data, de har behov for, samt hvilke barrierer de oplever i at skaffe adgang til

barrierer disse. Der blev identificeret 75 specifikke databehov og 88 barrierer, som hver er kategoriseret i grupper som

vist nedenfor.

Behov kategoriseret Barrierer kategoriseret
» Starstedelen af de drgftede databehov (48%) er af typen 48% 34%
registerdata. Behov vedrgrende driftsdata udger 41% og er 0 31%
dermed naesten ligesa udtalt. Behov for vade data udger 1% 24%
(1]

i 0,

den mindst naevne datagruppe med 11% af behovene. 11% 119
» Starstedelen af de dreftede barrierer (34%) er af typen

proces og kommunikation. Barrierer vedrgrende

organisation og kompetencer er ligeledes meget udtalte

(31%), mens barrierer vedrgrende jura og regelfortolkning

sammenlagt udger knap en fierdedel af naevnte barrierer

(24%). Den absolut mindst oplevede barrieretype vedrarer Bl Registerdata

teknik og datakvalitet (11%). Bl Driftsdata

Vade data

Il Proces og kommunikation

[ | Organisation og kompetencer
Jura og regelfortolkning
Teknik og datakvalitet

Behov og barrierer er identificeret og kategoriseret for at udarbejde illustrative case-beskrivelser pa de veesentligste barrierer
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Databehov uddybet

Datagrundlag

18 interviews med virksomheder og forskere samt en workshop med 33
deltagere inklusive repraesentanter fra alle informantgrupper.

Data er renset og grupperet i tre hovedgrupper af databehoyv;
Registerdata, driftsdata og vade data

75 (100%

) 36 (48%)

" Pharma og medico
Healthtech startup
It- og techvirksomhed
[ ] part
Il Forsker

31 (41%)

8 — IR

Driftsdata

Total Registerdata Vade data

databehov

Registerdata

Strukturerede data lagret i
landsdaekkende registre,
eksempelvis landspatient-
registeret og cancerregistret i
Sundhedsdatastyrelsen,
sociogkonomiske data fra
Danmarks Statistik, de kliniske
kvalitetsdatabaser i regi af
Regionernes Kliniske
Kvalitetsprogram, og genomdata i
Nationalt Genom Center.

Driftsdata

Data fra produktions-
systemer pa
sygehuse, eks.
billediagnostiske data
og data fra
elektroniske
patientjournaler.
Omfatter ogsa data
fra almen praksis og
kommuner.

Vade data

Biologisk materiale
(fx blod, veev og
celler) i biobanker,
bl.a. Danmarks
Nationale Biobank og
biobanker i regi af
Regionernes Bio- og
Genombank.

Q Key takeaways

» Der er stort behov for adgang til savel registerdata som
driftsdata. Der er mindre, men stadig betydeligt behov for

vade data

» Pharma- og medicovirksomheder efterspgrger i hgj grad data
fra nationale registre, herunder seerligt leegemiddelstatistik

» It- og techvirksomheder samt healthtech start-ups har behov
for regionale driftsdata, herunder seerligt radiologi- og
billeddata. Der eftersperges ogsa driftsdata fra primeersektor,
men disse opleves som helt utilgaengelige

» Det er blevet tydeligt, at den reelle veerdi skabes, nar
forskellige datatyper fra forskellige datakilder sammenstilles

» Pa workshop naevntes adgang til forskningsdata og borgeres
selvmonitorerede data i begraenset omfang. Grundet scope for
naerveerende analyse er de sorteret ud af listen.

© PA Knowledge Limited | Fortroligt mellem PA og KRING Innovation samt Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og ZAldreministeriet
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Oplevede barrierer uddybet

Datagrundlag

18 interviews med virksomheder og forskere samt en workshop med 33
deltagere inklusive repraesentanter fra alle informantgrupper.

Data er renset og grupperet i fire barrieretyper; Proces og kommunikation,
Organisation og kompetencer, Jura og regelfortolkning, og Teknik og
datakvalitet.

0,
88 (100%) 34 (349 .
Pharma og medico
Healthtech startup

It- og techvirksomhed

M 3. part
27 (310/0) I rForsker
28
. 21(24%)

T 10 (11%)

Teknik og
datakvalitet

Total Proces og
barrierer kommunikation

Organisation og Jura og
kompetencer regelfortolkning

Proces og
kommunikation

Begreenset eller
manglende
information,
vejledning og
radgivning af
kunden om ram-
mer for adgang til
sundhedsdata
igennem det
samlede
ansggnings-
forlgb fra start til
slut

Organisation og
kompetencer

Oplevet
usikkerhed og
langsomme-
lighed i
behandling af
ansggninger hos
data-ansvarlige
eller
godkendende
myndighed

Jura og
regelfortolkning

Politisk fastsatte
lovgivnings-
maessige krav og
regler eller
fortolkningen af
disse krav og
regler, der
forhindrer eller
besveerliggar
adgang til
offentlige
sundhedsdata

Teknik og kvalitet

Tekniske
begraensninger i
adgangen til-
eller analyse af
offentlige
sundhedsdata
samt
udfordringer
vedr. dataformat
og -kvalitet

Key takeaways

Pharma- og medicovirksomheder, start-ups og forskere
oplever stort set de samme barrieretyper, der har karakter
af at vaere relateret til proces og kommunikation,
organisation og kompetencer samt jura og regelfortolkning
(uddybes pa neeste slide)

Den absolut mindst oplevede barrieretype har karakter af
teknik og datakvalitet

Oplevede barrierer fordeler sig forskellige steder i
brugerrejsen for virksomheder og forskere, henholdsvis far,
under og efter ansggning om godkendelse.

© PA Knowledge Limited | Fortroligt mellem PA og KRING Innovation samt Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og ZAldreministeriet
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Oplevede barrierer gar igen pa tvaers af hovedsegmenter i forbindelse
med virksomheder og forskeres godkendelsesproces (1/2)

Healthtech start-ups og it- og

teknologivirksomheder

Definere egne behov
(for godkendelse)

Soge om adgang til data
(under ansggning om godkendelse)

Bruge data
(efter godkendelse)

Manglende forstaelse for proces og
retningslinjer for ansggning om adgang til
data. Kompleks og mange-sidet
ansggningsproces med forskellige indgange
og vejledninger

Manglende mulighed for
radgivning/vejledning omkring
ansggningsprocessen ift. det relevante
databehov

Manglende mulighed for at kunne lave
forespergsler pa foreliggende data/ teste
hypoteser hos eksperter i data hos de
dataansvarlige myndigheder far man
opstarter tung ans@gningsproces (manglende
viden om foreliggende data kan resultere i
lang ans@gningsproces uden resultat).

» Manglende overblik over dataansvarlige organisationer,
indgange, datatyper, kvalitet mv. og manglende
radgivning hos seerligt Datatilsynet og Styrelsen for
Patientsikkerhed

Oplevelse af, at lovkravet om, at sundhedsdata kun ma
anvendes til forskning af veesentligt samfundsmaessig
betydning, kan vaere begraensende for brug af
sundhedsdata som grundlag for produktudvikling

Oplevet krav om at skulle leve op til forskningsmaessige
standarder som virksomhed, herunder offentligggrelse
af forventede publiceringer i akademiske tidsskrifter,
tidligere publiceringer og internt ansatte medarbejdere
med Ph.d grader

Regel om patientsamtykke (szerligt ved
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med
mennesker eller indsamling af biologisk materiale)
besveerligger adgang til data

Sagsbehandlingstid pa ans@gningen og lead time pa
svar ifm. en ansggning opleves som lange

Frygt for konsekvenser af ukorrekt ansagning (fx lang
sagsbehandlingstid, komme ‘nederst i bunken’, ikke fa
lov at sende ny ansggning).

» Manglende mulighed for radgivning seerligt hos
Datatilsynet og Styrelsen for Patientsikkerhed

» Adgang til data kreever fysis
tilstedeveerelse
hos myndighed, hvor serveren
fysisk er placeret = start-up
matte flytte i leengere periode
(geeldende for fx lokale
driftsdata pa
sygehusafdelinger)

» Adganag til forskningsdata
udlgber og der skal
genansgges pa arlig basis.
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Oplevede barrierer gar igen pa tvaers af hovedsegmenter i forbindelse
med virksomheder og forskeres godkendelsesproces (2/2)

Definere egne behov
(fer godkendelse)

Soge om adgang til data
(under ansogning om godkendelse)

Bruge data
=/ (efter godkendelse)

/

(samtykke, kommunikation, veerdigenerering for
den enkelte).

* Manglende mulighed for * Manglende overblik over dataejerskab, indgange, « Statisk adgang til data
o radgivning/vejledning omkring datatyper, kvalitet mv. besveerliggar muligheden for at
f‘ﬁ 3gfaabgenr:2g\;/sprocessen ift. det relevante . Opleveelse af, at Iovgivnings_kravet om, at .sundhedsdata Eadlgﬁ 822?; g;z(e)paur!;;%??r: ; G\}/re riid
c kun ma anvendes til forskning af veesentligt
ﬁ . » Manglende forstaelse for proces og samfundsmeessig betydning, kan veere begraensende » Kan ikke i dag fa reel egen-
° % retningslinjer for ansggning om adgang til for brug af sundhedsdata som grundlag for adgang uden om tredje part
% _°c’ data. Kompleks og mangesidet hypotesegenerende analyser i eksplorativ forskning (bedst at kunne treekke data helt
g g ggsvgegjjlglcrj]r?iigfrces med forskellige indgange » Oplevet krav om at skulle leve op til forskningsmaessige ud)
o ﬂ standarder som virksomhed, herunder offentligggrelse + Data pa aggeregeret niveau er fra
o = af forventede publiceringer i akademiske tidsskrifter, en overveegt af dataansvarlige
g > tidligere publiceringer og internt ansatte medarbejdere myndigheder ikke stillet frit
= med Ph.d.-grader tilgeengeligt.
i » Sagsbehandlingstid pa ans@gningen og lead time pa
k svar ifm. en ansggning opleves som lange.
/ » Problematikker i snitfladerne mellem  Forskellighed i regelfortolkninger ifm. « Statisk adgang besveerliggar \
forskellige dataansvarlige besveerliggar sagsbehandlingen af ansggninger pa tveers af muligheden for at fglge
o indhentning og samkegring af relevante myndigheder pa sundhedsdataomradet, fx i patientpopulationer over tid uden
% variable fortolkning af ‘forskning af vaesentlig gentagne ansggninger
§ » Mangel pa tydelig proces ift indgange, samfundsmasssig betydning * Manglende analysekapacitet pa
o forventet tidsforbrug mv. i forbindelse med » Sagsbehandlingstid pa ansggningen nationale forskermaskiner til
% ansegningsprocesser * Mangelfuld kommunikation til borgeren om ;nneaglj;cé?ta og multi-register
> vigtigheden i at dele sundhedsdata samt ’
© . : .
) mangelfuld involvering af borgeren i brugen af data

/
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Overblik over case-beskrivelser
De vaesentligste, tvaergaende barrierer fra analysens del 1 er opsummeret i fem illustrative case-

beskrivelser (se bilag 2 for uddybning)

1 Vejledning om mulig-\
heden for at placere
forskningsprojekt i DK

Barriere

Virksomheder og forskere har
tidligt i ans@gningsprocessen
behov for at radfgre sig med
dataansvarlige om muligheden
for at igangsaette et forsknings-
projekt i Danmark med brug af
danske sundhedsdata. Mang-
lende eller sen vejledning
resulterer i, at forsknings-
projekter placeres andetsteds.

Konsekvens

Det opleves vanskeligt at sikre
en hurtig tilbagemelding pa
grund af to centrale problem-
stillinger: mangel pa hurtig
respons fra dataansvarlige
myndigheder og manglende info

om forventet tidsforbrug i
knsmgningsforlebet. /

Placering

“or Under Efter

Barrieretype

i

2 Uigennemskuelige \
ansggningsprocesser
og manglende overblik

Barriere

Der er bred enighed om, at den
forretningsmeessige veerdi fra
danske sundhedsdata realiseres i
samstillingen af variable fra flere
datakilder og data-ansvarlige.
Udfordringen som virksomhed
eller forsker er at danne sig et
overblik over data og -ansvarlige
og gennemskue afhaengigheder
mellem ans@gningsprocesser.

Konsekvens

Der er stor risiko for fejl i ansgg-
ning om adgang til data, og
landskabet opleves som frag-
menteret og uigennemskueligt.
Der efterspgrges mere
transparens og stgrre ensartet-

Qj i ansggningsprocessen /

\

/3 Lovkrav om
formalsafgraensning
Barriere
Databeskyttelsesloven fastsaet-
ter, at helbredsoplysninger kan
anvendes til at udfgre undersg-
gelser af vaesentlig samfunds-
meessig betydning. Virksom-
heder og forskere oplever, at
dette begreenser mulighederne
for at udfgre hypotesegenere-
rende analyser som input til nye
forskningsbaserede indsigter og
produktinnovation i industrien.

Konsekvens

Lovkravet om forskningsformal
af veesentlig samfundsmeessig
betydning opleves som
begraensende ift at kunne
arbejde eksplorativt med data
og dermed realisere forretnings-

Qforskningsmaessig veerdi. /

/4. Fordyrrende og \

tidskraavende
mellemled

Barriere

Internationale pharma og
medicovirksomheder samt
healthtech startups feler sig i
mange tilfeelde ngdsaget til at
ga gennem tredjeparter som
kommercielle operatarer eller
forskningssamarbejder til at
foresta selve ansggningen om
adgang til offentlige
sundhedsdata, da de ikke selv
oplever at blive tildelt adgang.
Konsekvens

Foruden at fordyrre og
besveerliggere processen, opnar
virksomheder ikke det analytiske
raderum, de har brug for til at
designe deres egne analyse-
aktiviteter pa danske sundheds-

Qata ved brug af tredjeparter./

5 )

Manglende
kundefokus og lange
sagsbehandlinger

Barriere

Virksomheder og forskere har i
visse studier behov for adgang til
historisk og arligt opdateret data,
nogle gange med en ny variabel i
et datasaet eller behov for at
udvide et projekt med mere data.
Det kraever ny anmeldelse af
projektet eller ny ansggning om
adgang pa samme vilkar som
ferste ansggning.

Konsekvens
Ansggningsprocessen er en
administrativ, forsinkende og
fordyrrende byrde for
virksomheder og forskere med
manglende kundefokus fra start

til slut.

samt faerre ‘indgange’.

/

Placering

For Under Efter

Barrieretype

\_ oot =2 Y,

4 )

Placering

For Under Efter

Barrieretype

-4

\ n-d :f _6_

4 )

Placering

For Under Efter

Barrieretype

\ B =52

\_
4 )

Placering

For Under Efter

Barrieretype

o4 A
-l:.
m-a B2 /
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Del 2:

Leasningsmodeller




Lasningsmodeller for bedre adgang til offentlige sundhedsdata

Hovedkonklusioner fra case-baseret og lgsningsorienteret workshop med deltagelse fra bade
efterspgrgsels- og udbudssiden

Med afseet i de fem cases fra del 1 er arrangeret en workshop 2 vedrgrende identifikation af

lasningselementer til at adressere de mest vaesentlige tvaergaende behov og barrierer i adgangen til

offentlige sundhedsdata. 41 deltagere bidrog pa workshoppen. 21 var virksomhedsrepraesentanter eller
+ forskere, 12 var deltagere fra interesseorganisationer og 8 deltagere var repreesentanter fra
myndighedssiden, herunder Danmarks Statistik, Sundhedsdatastyrelsen, Styrelsen for patientsikkerhed,
National Videnskabetisk Komité og Danske Regioner. Der blev identificeret over 65 lgsningselementer i
drgftelserne pa tveers af de 5 cases* som direkte forslag til andringer.

Lgsningselementer

Losningselementers Placering i
barriere tilknytning ansggningsprocessen

56%
42%
2%

+ Starstedelen af de drgftede Igsningselementer (70%) har
karakter af at adressere barrierer vedrgrende proces og
kommunikation. Lasningselementer vedrgrende barrierer 70%
inden for organisation og kompetencer udggr 18%. Mindre 18%
andele af lgsningselementer vedrarer barrierer vedrgrende 6%
teknik og datakvalitet (6%) og juridiske barrierer (6%). 6%

» Starstedelen af de drgftede Igsningselementer (56%)
vedrarer er barrierer for virksomheden eller forskeren for en [ Hemeylewiuie
ansggningsproces igangsaettes. Langt stgrstedelen af de — (T);ﬁi:('s:“Zr;t‘;ivk;i':;fetemer
resterende lgsningselementer vedrgrer barrierer under & ’
ansggningsprocessen (42%), mens blot 2% af
lasningselementer har til formal at adressere barrierer efter,
der er opnaet adgang til offentlige sundhedsdata.

— [ For ansegning
— Under ans@gning
Efter ansggning

Lagsningsmodellerne tager udgangspunkt i at Igse barrierer vedrgrende saerligt proces og kommunikation

*En sjette case blev testet af i forbindelse med workshop 2 efter gnske fra projektstyregruppen. Denne bortfaldt efter afholdelse af workshop, da deltagere og projektstyregruppe var enige i, at problemstillingen ikke kvalificerede sig som tveergaende eller vaesentlig barriere
for adgangen til og brug af offentlig sundhedsdata for danske virksomheder og forskere. Case-beskrivelsen omhandlede muligheden for at idriftseette og kommercialisere softwareprodukter, der er udviklet pa baggrund af sundhedsdata indsamlet i forskningsprojekter.
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Proces og kommunikation
Med fokus pa lgsningselementer vedrgrende ‘proces og kommunikation’, fremtraeder seerligt fire
temaer

/ VEJLEDNING k / ENSRETNING OG PROCESTILPASNING >

17 ud af 46 lgsningselementer under barrieretypen
proces og kommunikation vedrgrer vejledning. Typiske
eksempler pa diskuterede lgsningselementer for

1
1

: 14 ud af 46 Igsningselementer under barrieretypen
1

: vejledning er:

1

1

1

1

1

1

1

1
1
1
: proces og kommunikation vedrgrer ensretning og

,  procestilpasning. Typiske eksempler pa diskuterede

1 |gsningselementer for ensretning og procestilpasning er:
1

1

1

1

1

1

1

+ Uvildig vejledning fer og under ansggningsprocessen ) .
. . . h » Adgang til at ansgge ved flere myndigheder parallelt
+ Betalingsmodel for sikring af vejlednin
9 9 J 9 e e e e e e === ( «  Ensretning af ansggningsformularer pa tveers af

» Radgivning om hvad man skal gare hvornar, og
hvilke data man kan fa adgang til
* Vejledning pa formalsafgreensningen samt hvad

myndigheder
» Ensartet forvaltning af ansegninger pa tveers af
dataansvarlige.

S ===

\ defineres som vaerende af vaesentlig
N _ _ samfundsmeessig veerdi. _ g . L
--------------------------- \________________l___________/
R :
Lasnings-
elementer |
ST e s for proces og ‘ *
DATATILGANGELIGHED ' / OVERBLIK

kommunikation. 11 ud af 46 Igsningselementer under barrieretypen

proces og kommunikation vedrgrer overblik. Typiske

eksempler pa diskuterede Igsningselementer for overblik

er:

» Roadmap med overblik over ansggningsprocesser
baseret pa datatyper

« Offentliggerelse af godkendte og ikke-godkendte

1
1
4 ud af 46 lgsningselementer under barrieretypen proces 1
og kommunikation vedrgrer datatilgaengelighed. Typiske :
eksempler pa diskuterede l@sningselementer for 1
datatilgaengelighed er: 1
«  Offentliggerelse af aggregerede, ikke- :
personhenfgrbare data til brug for virksomheder og 1

1

1

forskere ansggninger/analysemiljger for at forsta om
» Koordinering af dataaggregering pa tveers af ([ YTy ppp—— () forestaende projekt er “inden for skiven” og skabe
dataansvarlige. 1 ®--------- 1 mere transparens
X ,’ v+ Kommunikationsmateriale p& engelsk.
~ 7 S U - 2
m Ensretning og procestilpasning  ® Overblik Datatilgeengelighed Vejledning
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Designkriterier

Fem designkriterier saetter rammer for opstillingen af lasningsmodeller

Med afseet i input fra de gennemfarte interviews og workshops er der opstillet
fem designkriterier for opstillingen af Iasningsmodeller. Designkriterierne skal
sikre, at de mulige Igsningsmodeller giver mest veerdi i relation til
virksomheder og forskeres behov og barrierer for adgang til data under
hensyntagen til gaeldende regler og eksisterende organisering pa omradet.
Designkriterierne har lgbende veeret draftet i projektets styregruppe.

Servicetaenkning baseret pa udefra-og-ind-fokus med kunden i centrum:
Lasningsmodeller bgr udfaerdiges og operationaliseres med et udefra-og-
ind fokus pa slutbrugeren (virksomheder og forskere)

Bygge ovenpa eksisterende teknologisk infrastruktur: Lasningsmodeller
bgr tage udgangspunkt i eksisterende teknologiske infrastruktur pa
omradet, herunder f.eks. investeringer i regi af Sundhedsdatastyrelsen,
Nationalt Genom Center, RKKP, Danmarks Nationale Biobank, biobanker i
regi af RBGB samt i regionerne

Sammenheaeng med igangveerende serviceinitiativer: Lasningsmodeller
med klare raddgivnings- og serviceelementer bgr koordineres og
samteenkes med allerede eksisterende og igangsatte serviceinitiativer, fx
Forskningsportal i Sundhedsdatastyrelsen, etablering af datalandkort samt
regionale datastgttecentre

Iterativ implementeringstilgang: Lasningsmodellerne bar udvikles og
etableres med henblik pa hurtig leering og minimale initiale omkostninger —
som var de innovationsprojekter. En MVP (Minimum Viable Product)
tilgang med sma, time-box’ede iterationer og konstant feedback fra
brugerne bgr vaere udgangspunktet

Fastholde og udnytte specialiserede kernekompetencer: Lasningsmodeller
bar sikre, at den specialiserede radgivning, der findes hos offentlige
dataansvarlige og andre radgivende myndigheder fastholdes og udnyttes
bedst muligt.

Fastholde og
udnytte
specialiserede
kerne-
kompetencer

Iterativ
implemente-
ringstilgang

© PA Knowledge Limited | Fortroligt mellem PA og KRING Innovation samt Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og ZAldreministeriet

Servicetenk-
ning baseret
pa udefra-og-
ind-fokus med
kundeni
centrum

Sammenhaeng
med
igangvaerende
service-
initiativer
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Introduktion til overblik over lasningsmodeller
Lasningsmodellernes indhold og indvirkning

Losningsmodeller
Der er opstillet fem forslag til Izsningsmodeller. Der er tale om forslag, som bygger ovenpa og “r,
A A A R f A OVERBLIK OVER L@SNINGSMODELLER
supplerer ekSISterende tlltag - 09 | ﬂel’e tllf&lde bﬂl’ ses | t%t sammenh%ng med a"erede Igangsatte Fem Ipsningsmodel\encrbef:lrer selvstaendigt eller i kombination med hinanden adgangen til
initiativer. Forslagene leegger saledes ikke op til en grundleeggende reorganisering af omradet. S RSB D S

o ) (3 svrermmamn ) (3 e e (@ emeao (5 e )

radgheming statint digital regelfortalkning

tarm

De opstillede Igsningsmodeller har primeert fokus pa at addressere barrierer relateret til ‘Proces og
kommunikation’, da disse har vaeret mest i fokus pa interviews og workshops.

Lgsningsmodellerne er ikke gensidigt udelukkende, men skal ses som komplementeere indsatser, der
hver iseer addresserer forskellige aspekter af de veesentligste identificerede barrierer. De fem forslag
kan implementeres som enkeltstdende initiativer eller de kan ses som dele af en sterre samlet
indsats.

Lgsningsmodellerne kan med fordel implementeres iterativt séledes at deres specifikke indhold og
starrelse besluttes efterhanden som efterspargsel og vaerdiskabelse kan dokumenteres.

Der er et samlet overblik over de fem lgsningsmodeller pa side 10. Hver af de fem lgsningsmodeller
er uddybende beskrevet pa de efterfalgende sider.

@) Indvirkningsmatrice

Hver af de fem Igsningsmodeller er vurderet i forhold til deres relative effekt og organisatorisk og kompetencemaessig karakter blandt samarbejdende myndigheder.
kompleksitet. * Kompleksitet af Iasningsmodellen udgares af en raekke forskellige faktorer, bl.a.:
» Effekt vaegtgr den relative ind\{irkningsgrad for succesfuld implemen.tering afde , Organisation: Lasningsmodellerne indebeerer samarbejde pa tveers af mange
enkelte lgsningsmodeller fra virksomhedens og forskerens perspektiv, dvs. forskellige myndigheder pa sundhedsdataomradet med forskelligt
indvirkning pa proces for adgang til data samt forventet gget efterspargsel og modenhedsniveau og arbejdsgange
afbenyttelse af sundhedsdata » Regelgrundlag: Offentlige sundhedsdata omfatter forskellige datatyper, der er
»  Kompleksitet* vaegter den relative sveerhedsgrad af implementering af de enkelte underlagt forskellige regelseet. Der er saledes tale om administration af et
Iasningsmodeller under en reekke faktorelle bindinger. komplekst regelgrundlag i fx databeskyttelsesforordningen (GDPR),

sundhedsloven, komiteloven, lov om Danmarks Statistik, apotekerloven mv.
Styring: Alle Igsninger kraever stillingtagen til ejerskab og placering af den enkelte
lgsning, herunder eendringer i roller og samarbejder mellem myndigheder pa
nationalt og regionalt niveau
*  Kommunikation: visse lgsninger saetter hgjere krav til kommunikation og
formidling internt myndigheder savel som eksternt
Teknik og infrastruktur: Lasningerne kraever i nogle tilfglde og til et vist omfang
tekniske midler og infrastrukturelle aendringer.

Det er vores vurdering, at alle fem opstillede Igsningsmodeller vil kunne bidrage til at
forbedre virksomheder og forskeres adgang til offentlig sundhedsdata, dog med
forskellig grad af kompleksitet og effekt. Pa baggrund af behovsanalysen, er det
tydeligt, at den reelle veerdi skabes, nar data af forskellig karakter og fra forskellige
myndigheder samkgres. Kompleksiteten vil stige ved inddragelse af flere
dataansvarlige myndigheder, da realiseringen af Igsninger med inddragelse af flere
myndigheder kraever administrative beslutninger om tilpasninger og harmoniseringer, °
finansiering af tiltag, opgave og ansvarsfordeling mv. Dertil kommer omstillinger af
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Overblik over Iasningsmodeller
Fem Igsningsmodeller forbedrer selvsteendigt eller i kombination med hinanden adgangen til
offentlig sundhedsdata for virksomheder og forskere

q En indgang for \ /20igitaltvaerktzj med\ /3 Servicemodel for \

radgivning overblik over data, analyse og statistik pa

/4_ Intelligent digital \

ansggningslgsning

/5 Ensretning af \
regelfortolkning pa

Formal

At understgtte virksomheder og
forskeres adgang til offentlig
sundhedsdata med telefonisk
ogl/eller digital chatradgivning
mhp at nedbringe tidsforbrug for
virksomheder og forskere, samt
frigive tid hos specialiserede
dataansvarlige og eksperter i
godkendende myndigheder.

Beskrivelse

En first-level indgang for
virksomheder og forskere med
telefonisk eller digital
chatradgivning, fungerer som
front-desk for hovedparten af

Placering

-~

For Under Efter

Vurdering

MINDRE
KOMPLEKST

LAVERE
EFFEKT
ANM3d443
ECENN- ]

MERE
KOMPLEKST

o

myndigheder og

ansggningsprocesser
Formal
At stgtte virksomheder og
forskere i at skabe overblik over
sundhedsdata og ansggnings-
forleb pa en nem og omkost-
ningseffektiv made. Veerktojet
bestar af to delkomponenter: Et
samlet overblik over offentlige
sundhedsdata og disses
placering, og et personaliseret
procesoverblik.
Beskrivelse
Kundevendt digitalt veerktaj med
overblik over procestrin, krav og
forventet tidsforbrug per trin for

baseret pa virksomheders og

Qkommende spgrgsmal. /

individuelt ansggningsforlgb

Qrskeres databehov.

Placering

For Under Efter

Vurdering

MINDRE
KOMPLEKST

LAVERE
EFFEKT
AM3d43
ELEN- ]

tveaers af datakilder

Formal

At give virksomheder og
forskere let og hurtig adgang til
mod betaling at bestille
indledende, overordnede
analyser af data med indblik i
stgrrelse og karakteristika for
udvalgte patientpopulationer og
sygdomsomrader pa aggregeret
niveau.

Beskrivelse

Lgsningsmodellen etableres som
en analysefunktion, der mod
betaling bistar med indledende
analyseaktiviteter, der kan levere
overordnede analyseresultater pa

J

MERE
KOMPLEKST

. )

aggregeret niveau fra udvalgte,
wdsdaekkende registre. /

Formal

At reducere fejl og mangler i
indsendte ansggninger til
dataansvarlige og andre
godkendende myndigheder i et
landskab med flere indgange for
virksomheder og forskere.

Beskrivelse

Brugervenlig, digital understgat-
telse af ansggning via én samlet
formular i en intelligent selv-
betjeningsl@sning med
bagvedliggende distribution af

/ Placering
For Under Efter
Vurdering
MINDRE
KOMPLEKST
gL 78
&5 28
>n mm
3 an
MERE
KOMPLEKST

information til sagsbehandlende
Wndigheder. /

/ Placering \
For Under Efter
Vurdering
MINDRE
KOMPLEKST

gL E. P
&5 3
3 R

tvaers af myndigheder

Formal

At sikre ensartede processer
ifom. adgang til offentlige
sundhedsdata via en feelles
fortolkningspraksis for pa den
made at lette adgangen til
offentlig sundhedsdata for
virksomheder og forskere

Beskrivelse

Ensartet forvaltnings- og
fortolkningspraksis pa tveers af
myndigheder, feelles forstaelse
for centrale begreber og side-
stilling af virksomheder og

MERE
KOMPLEKST

\_ )

forskere de steder, hvor regler-
%er ens for de to grupper. /

4 N

Placering

For Under Efter

Vurdering

MINDRE
KOMPLEKST

LAVERE
EFFEKT
AM3d43
3¥3rgH

MERE
KOMPLEKST

\_ )
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Lasevejledning til lasningsmodeller

De fem Igsningsmodeller bestar af en forside og en bagside. Forsiden opridser Igsningselementer og gskonomi samt opmeerksomhedspunkter og
en faktaboks for Iasningen. Bagsiden uddyber Igsningens implementering via en opridsning af organisering og governance, integration med
eksisterende initiativer samt en beslutningsraekke.

IKONER FOR BARRIERETYPER \

PROCESSEN

g Organisation og kompetencer

Jura og regelfortolkning

o9
i ..ﬂ Proces og kommunikation
] .-
E Teknik og datakvalitet
[— ol

IKONER FOR PLACERING | ANS@GNINGS-

Forsiden pa lgsningsmodellen

bestar af en kort beskrivelse af
selve lgsningen efterfulgt af en
formélsbeskrivelse. Sidstnsevnte
kobles til databehov og seerligt
barrierer for adgang til offentlig
sundhedsdata som defineret af

efterspgrgselssiden i form af

/BESKRIVELSE 0oG FORMAL\

/LﬂSNINGSELEMENTER\

Lasningselementer naevnes i
punktform som relevante
elementer diskuteret under
seerligt workshop 2 med
virksomheder, forskere og
dataejende myndigheder.

Disse elementer indgar som
delkomponter i den samlede

\ virksomheder og forskere. /

FORSIDE

o e L e

Brugeren
definerer
forestaende
projekt ud fra
egne behov
og forstaelse
for mulig-
hedsrummet
inden for
offentlig
sundheds-
data.

\_

Brugeren Brugeren
udfylder opnar adgang
ansggning eller til data og
ops@ger igangseetter
relevante forsknings- og
dataansvarlige analyse-

og tredjeparter aktiviteter.
mhp. at udfylde

og gennemfare

en ansgg-

ningsproces og

afventer svar pa
sagsbehandling.

%

/ SUPPLERENDE \

LASNINGSELEMENTER
Neevnes | punktform som
relevante tilvalgsmuligheder
af supplerende karakter til
lasningselementer som
diskuteret under seerligt
workshop 2 med
virksomheder, forskere og
dataejende myndigheder.
Disse elementer indgar som
mulige delkomponenter i den

lasningsmodel

. /

/OMKOSTNINGSPROFIL\
Omkostningsprofilen for hver
lgsningsmodel giver en
forventet ikke-nummerisk
pkonomisk dimension pa
modellens forventede
ressourcetreek fsva
etablerings- og

f BESLUTNINGS- \

RAEKKE

Forslag til aktiviteter og
overvejelser i en trinvis
beslutningsreekke for for
lasningsmodellers
implementering

driftsomkostninger over tid

- /

- J

BAGSIDE

/ OPMARKSOM- \

samlede Igsningsmodel

.

HEDSPUNKTER
Seerlige forhold og
omsteendigheder, der
ligger til grund for
eller ger sig
geeldende for
lasningsmodellens
implementering
ogleller
forudsaetninger for
succes

A\l

/ ORGANISERING OG \

Organisering og governance
indeholder synspunkter pa mulige
styringskonstellationer. Endelige
afklaringer omkring organisering og
governance afhaenger i meget hgj
grad af indholdet af en trinvis
indfasning og principielle beslutninger
omkring involverede parter, hvorfor
governance skal ses i dette lys.

GOVERNANCE

/

/

o

INTEGRATION MED
INFRASTRUKTUR- OG
SERVICEINITIATIVER

Afsnit omkring integrationen af
lgsningsmodellen med
eksisterende teknologisk
infrastruktur og igangveerende
serviceinitiativer. Fagrstnaevnte
handler i hgj grad om at
samteenke lgsningsmodeller
med investeringer i regi af fx
Personlig Medicin,
Sundhedsdatastyrelsens
Forskermaskine 1.5 m.fl.
Sidstnaevnte handler om at
integrere lgsninger i
igangveerende organisationer,
der har lignende eller
komplementeere
serviceinitiativer, sasom fx
regionale datastattecentre
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Lasningsmodel 1: En indgang for radgivning (1/2)

Skal understotte virksomheder og forskeres adgang til offentlige sundhedsdata fer, under og efter en ansggningsproces
med telefonisk og/eller digital chatradgivning. Formalet er at nedbringe tidsforbrug og generelle transaktionsomkostninger
for virksomheder og forskere gennem hurtigere og lettere adgang til svar pa de mest almindelige spgrgsmal i relation til
ansggning om adgang til data samt at frigive tid hos specialiserede dataansvarlige og eksperter i godkendende
myndigheder gennem en radgivningsfunktion for first-level radgivning.

BESKRIVELSE

En radgivningsfunktion, der fungerer som én first-level indgang for telefonisk eller digital chatradgivning, der kan besvare de hyppigst
stillede spgrgsmal vedragrende virksomheder og forskeres adganag til offentlige sundhedsdata. Der er fokus pa at besvare generelle
spergsmal af processuel karakter, eks. hvilke godkendende myndigheder, der skal involveres, proces og raekkefglge i
ansggningsforlgb, genansagning om samme eller reviderede dataseset mv. Derudover kan radgivningsfunktionen henvise
virksomheder og forskere til second-level support hos rette dataansvarlige eksperter eller godkendende myndigheder baseret pa
forespgrgslens art og kompleksistet. Ideelt set vil radgivningen kunne oplyse om savel tilgaengeligt datagrundlag, placering af data
samt proces for ansggning om adgang til data samt sagsbehandlingens gang og vaegtning.

LASNINGSELEMENTER OMKOSTNINGSPROFIL
+ R&dgivningsfunktionen yder generel vejledning om vilkar for + R&dgivningsfunktionen etableres i et eksisterende supportmiljo
adgang til offentlige sundhedsdata, herunder saerligt proces med en grundlaeggende telefon- og chat-infrastruktur samt
og adgangsmuligheder for virksomheder og forskere fysiske rammer, hvorfor etablerings- og overhead-omkostninger
* Radgivningsfunktionen retter sig imod danske savel som vil vaere begreensede i etableringsaret (ar 0)
uden'andske Virksomheder og forskere ° Driftsomkostninger mé forventes at veere betyde“ge i driftSérene
+ Radgivningsfunktionen har mulighed for at henvise til rette (1-3) og proportionelle med antallet af arsveerk, der bemander
dataansvarlige eksperter eller godkendende myndigheder rédgivningsfunktionen. Antallet af arsveerk drives af det til enhver
som second-level support efter behov tid g%ldende Supportbehov for telefonisk- 0og chatrédgivning. Et
+ Det skal afklares i hvilket omfang, der kan sikres hel eller voksende supportbehov i driftsarene afhaenger af brugernes
delvis finansiering gennem brugerbetling, evt. i differentieret kendskab til radgivningsfunktionenpen og dennes evne til at
form. levere effektiv radgivning til virksomheder og forskere.
SUPPLERENDE L@SNINGSELEMENTER OPMARKSOMHEDSPUNKTER
* Der er et udtalt behov for at kunne kontakte fagspecialister » Det er en forudsaetning for radgivningsfunktionen virke at
vedr. spgrgsmal om specifikke datatyper eller registre. Det kortleegge og forsta athaengigheder mellem dataansvarlige og
kan overvejes at etablere et second-level support system, godkendende myndigheder for typiske ansggningsforlgb
hvori radgivningsfunktionen indeholder dyb fagkompetence og * Erfaringsmeessigt er der behov for at sikre taet sammenhaeng
evne til at handtere specifikke datafaglige spargsmal mellem generel first-level support og mere specialiseret second-
vedrgrende konkrete registre og datakilder. Desuden kan level support, seerligt i koblingen til de dataansvarlige for
afklaring om muligheden for kobling af sundhedsdata pa efterspurgte sundhedsdata, eks. regionale produktionsdata.

tveers af datakilder tilfgjes
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Lasningsmodel 1: En indgang for radgivning (2/2)

ORGANISERING OG GOVERNANCE

En radgivningsfunktion for telefonisk eller digital kontakt og radgivning er

i sagens natur én indgang og skal fungere som samlet

radgivningsservice for virksomheder og forskere vedrgrende adgang til

offentlige sundhedsdata. Saledes er der to hensigtsmaessige veje at ga
for det bagvedliggende ejerskab af en radgivningsfunktion:

1. Placering af radgivningsfunktionen i en centralt forankret ejerstruktur,
hvor Sundhedsdatastyrelsen og/eller regionale datastgttecentre
forvalter den feelles first-level indgang i tilknytning til egen
serviceorganisation og pa vegne af alle dataansvarlige og
godkendende myndigheder. En delt finansieringsordning aftales
parterne imellem

2. Placering af radgivningsfunktionen i regi af Trial Nation med en delt
ejerskabsstruktur og finansiering blandt de stiftende parter af Trial
Nation i en netveerkskonstellation*. Der ligger for nuvaerende en
kerebane for ejerskabet af Trial Nation blandt centrale nationale og
regionale aktegrer i forhold til rddgivning om adgangen til kliniske
forsgg i Danmark, hvilket kan anvendes som paradigme for
udbygning af servicen til ogsa at omfatte first-level support pa
adgangen til offentlige sundhedsdata.

BESLUTNINGSRAKKE

| + Beslut placering, ejerskab og procedurer for
' first-level support
L Udarbejd kareplan for iterativ etablering af
I pilotprojekt og definer konkrete hypoteser til
' systematisk validering af leering ifm. pilot
e Igangseet pilotprojekt for

1 radgivningsfunktion med regionale

: datastgttecentre og/eller anden regional

' involvering for at teste scope, efterspgrgsel,
] veerdiskabelse og design af Igsning.

SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER

i + Evaluer pa lzering fra pilotprojekt med
' henblik pa at addresere mangler og huller i
! det nuveerende setup

1 * Nedleeg, iterér eller pivotér projektet

' baseret pa outcomes fra pilotprojektet.
:

1

1

1

1

1

1

Regionerne og universiteterne samarbejder om etablering af regionale
datastettecentre, som bl.a. skal fungere som én indgang for forskere og
klinikere til rddgivning om adgang til sundhedsdata til brug for
sekundaere formal (fx forskning og kvalitetsudvikling). Det fremgar ogsa,
at de regionale datastgttecentre skal understgtte samarbejde med
virksomheder

Trial Nation fungerer som samlet indgang for virksomheder, forskere og
patientforeninger involveret i kliniske forsgg i Danmark. Det kan
overvejes om en udbygning af Trial Nation til at inkludere radgivning om
adgang til offentlig sundhedsdata eller en anden kobling mellem
radgivningsfunktionen og Trial Nation er farbare veje for at forbedre
radgivningen af virksomheder og forskere

Mens first level-support kan varetages af opleerte generalister uden
videre forudsaetninger, bestar second level-support som minimum af
specialiserede dataansvarlige sasom Forskerservice og Sektion for
Strategisk Formidling i Sundhedsdatastyrelsen, Forskerservice i
Danmarks Statistik og regionale datastettecentre
Radgivningsfunktionen bar ligeledes kunne henvise til godkendende
myndigheder og instanser sasom Videnskabsetisk Komité, Datatilsynet
og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Trin 3: Skalering

» Overvej at etablere in-house second-level
supportsystem med specialiserede
fagkompetencer

» Overvej integrationer med andre offentlige
servicetilbud sasom fx indledende
analysekarsler pa aggregerede
sundhedsdata mod betaling.

*Trial Nation er resultatet af et bredt politisk samarbejde mellem Erhvervsministeriet, Sundheds- og Aldreministeriet, life-science virksomheder og Danske Regioner, der repraesenterer centrale akterer og dataansvarlige pa omradet for bedre adgang

til offentlige sundhedsdata for virksomheder og forskere.
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Placering i
ansggningsforlgb

Lasningsmodel 2: Digitalt vaerktgj med overblik over data,
myndigheder og ansggningsprocesser (1/2)

Skal stette virksomheder og forskere i at skabe overblik over eget anse@gningsforleb pa en nem og omkostningseffektiv
made. Varktojet bor besta af to delkomponenter: Et samlet overblik over offentlige sundhedsdata og disses placering, og I |
et personaliseret procesoverblik for en konkret ansggning om adgang til data afhangig af den enkelte sags databehov. - 3&
Formalet er at give storre gennemsigtighed og forstaelse for ansegningsprocessen og dermed et bedre grundlag for en

beslutning om at ansgge om adgang til data og et mindre ressourceforbrug i ansegningsprocessen for savel virksomheder
og forskere som dataansvarlige og godkendende myndigheder. Vurdering

Primaere barrierer

MINDRE

BESKRIVELSE KOMPYEKST
Kundevendt digitalt veerktgj med to indholdskomponenter. For det farste et overblik over procestrin, krav til ansggninger og forventet
tidsforbrug pr. trin for individuelt ansggningsforlab baseret pa virksomheder og forskeres konkrete databehov for neervaerende projekt. For
det andet et samlet overblik over alle, vaesentlige offentlige datakilder (et datalandkort). Som sadan er Iasningsmodellen et samlet online-

veerktgj, der giver et fuldt overblik over alle vaesentlige offentlige datakilder og skraeddersyet information om ansggningsprocesser for KoWPLERST
hver af disse. Lasningsmodellen skal ses i sammenhaeng med muligheden for radgivning i lasningsmodel 1 og muligheden for at etablere
én samlet ans@gningsproces i lasningsmodel 4. Safremt Igsningsmodel 4 implementeres, vil den primeere funktion for model 2 veere at

LAVERE
EFFEKT

Omkostningsprofil

guide og forventningsafstemme inden ansggning. OMKOSTNINGSPROFIL B Eteblerings-
LISNINGSELEMENTER » Udgiftsposter for det digitale veerktgj i etableringsaret (ar 0) er omkostninger
* Individualiserede ans@gnings-roadmaps’ baseret pa betydelige og méa forventes at besta hovedsageligt af up-front [ priftsomkostninger
databehov og datatyper vha ”logiske spring™, herunder udgifter til udvikling, tilpasning og integration af veerktgjet gennem )
procesbeskrivelser for ansggning af samkerte datatyper fx abne APler Hoj
+ Samlet overblik over dataejerskab og —format via fx et + Driftsomkostninger forbundet med veerktgjet er minimale i driftsarene
datalandkort (&r 1-3) under den forudsaetning, at et automatiseret vedligeholdel-
* Minimumskrav pa ansggninger samt uddybende forklaringer sessystem etableres, der sikrer opdatering af veerktgjets indhold s&
pa adgangskrav manuelle processer begraenses vaesentligt. Et manuelt opdaterings-
- Offentliggerelser af eksempler pa godkendte og ikke- system driver vaesentligt mandtid — og udgifter til drift og vedligehold.
godkendte projekter/analysemiljger og begrundelser til at
hjeelpe ansgger med at kvalificere egen beslutning OPMARKSOMHEDSPUNKTER
* Bar rette sig imod danske savel som udenlandske forskere og + Begge delkomponenter af Igsninger er i deres ideelle form
virksomheder. ambitigse, hvorfor en trinvis etablering kan veere fordelagtig
» Opdatering og vedligeholdelse af vaerktgjer som dette er centralt
SUPPLERENDE L@SNINGSELEMENTER ) ) for at levere veerdi for brugeren og er notorisk tids- og
* Centralstyret proces og ansvar for regelmeessig opdatering af ressourcekraevende, hvis ikke der kan etableres en automatiseret
ansggningsroadmaps og andet indhold pa veerktejet gennem lgsning, der sikrer konstant real-time vedligholdelse af indholdet

en automatiseret opdateringslgsning

*En ‘spring-over’-logik, der pa baggrund af initialt udfyldte information i ans@gningen udelader overfladige felter, saledes at kun de ne@dvendige felter for den givne ans@gning i relation til den efterspurgte datatype mv. fremlaegges

for brugeren til udfyldning
KRING
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Lasningsmodel 2: Digitalt vaerktsj med overblik over data, myndigheder
og ansggningsprocesser (2/2)

ORGANISERING OG GOVERNANCE

Ambitionen om et faellesoffentligt overblik betyder i sig selv, at seerligt ét
scenarie for organisering og governance virker hensigtsmeessigt.
Implementering bgr afspejle, at Sundheds- og Aldreministeriet og Danske
Regioner allerede har igangsat arbejdet med at udvikle et datalandkort:

Veerktgjet forankres i en central governance, hvor én akter udpeges til at
forvalte og vedligeholde veerkigjet pa vegne af alle dataansvarlige og
godkendende myndigheder — potentielt i en delt finansieringsordning.

En sadan model er afheengig af indhentet materiale fra dataansvarlige og
myndigheder pa bade nationalt og regionalt niveau, og at denne
information inkorporeres i vaerktgjet, sa dette reelt bliver feellesoffentligt.
Det er afggrende for veerktgjets fortsatte relevans og anvendelighed, at
der etableres en model for Igsbende vedligeholdelse, som sikrer, at
veerktgjets indhold til stadighed er aktuelt og opdateret. Dette vil veere en
ikke ubetydelig opgave bade centralt og decentral, hvis der ikke kan
etableres en grad af automatisering i vedligeholdelsen af information om
datakilder og processer.

BESLUTNINGSRAKKE

Opdater nuveerende datalandkort med .
fokus pa information om dataansvarlige, [
dataformatter og aktive links for regionale b
og nationale dataejere .
Beslut hvor ejerskab for seerligt vedligehold P
skal ligge 1
Definer KPler og tidsperiode samt .
ansvarlige for evaluering af veerktgjets X X
veerdi og brugervenlighed. 0

SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER

» Etabler model for automatisk opdatering og
vedligehold af datalandkortets indhold

» Udvid funktionaltet for at muligggre
individualiserede procesoverblik og
ansggningsroadmaps baseret pa
virksomheder og forskeres projekter og
behov for samkgrte data

» Etabler individualiseret dashboard med
statusoverblik for ansggning mv.

Den nationale bestyrelse for data pa sundheds- og eeldreomradet
har i marts 2019 besluttet at etablere et nationalt datalandkort med
overblik over de centrale datakilder og registre pa tveers af
dataansvarlige myndigheder pa sundhedsomradet. Initiativet
udspringer af regeringens strategi 'Sundhed i fremtiden - Ansvarlig
brug af data til gavn for patienten' fra juni 2018. Udviklingen af et
nationalt datalandkort kan med fordel anvende erfaringerne og
arbejdet med et datalandkort i regi af Data Redder Liv

Et faellesoffentligt proces- og dataoverblik kraever som minimum
indhentning og samkgring af vejledninger fra specialiserede
dataansvarlige sasom Forskerservice og Sektion for Strategisk
Formidling i Sundhedsdatastyrelsen, Forskerservice i Danmarks
Statistik samt regionale datastgttecentre ligesom retningslinjer fra
godkendende instanser som Videnskabsetisk Komite, Datatilsynet
og Styrelsen for Patientsikkerhed inkorporeres.

[ 1
, | * Etablerintegration til digital X
. ansggningslasning (Ilzsningsmodel 4), sa !
10 brugeren via abne API’er kan udfylde og 1
. |+ sende en samlet ansggning p4 bagkant af |
! ! eget ansggningsroadmap. !
L |
[ | 1
[ | 1
[ | 1
[ | 1
LI | 1
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Losningsmodel 3: Servicemodel for skraddersyet statistik pa
tvaers af datakilder (1/2)

Skal give virksomheder og forskere let og hurtig adgang til mod betaling at fa bistand til udarbejdelse af skraeeddersyet
statistik samt svar pa mere komplekse spgrgsmal i relation til sterrelse og karakteristika for udvalgte patientpopulationer
og sygdomsomrader pa aggregeret niveau. Lesningsmodellen har til formal at hjselpe virksomheder og forskere med at
afklare, om relevante data er tilgeengelige og kan kobles pa den gnskede made. Dette har seerligt relevans i forbindelse med
indledende afklaring af scope forud for en egentlig ansggning om adgang til data.

BESKRIVELSE

Lgsningsmodellen kan give virksomheder og forskere mere praecise svar om muligheder for kobling af konkrete data samt stgrrelse og
kvalitet af datagrundlag. Pa den méade kan lgsningsmodellen bidrage til at kvalificere en beslutning om ansggning om adgang til data.
Lasningsmodellen etableres som en service, der mod betaling bistdr med indledende analyseaktiviteter, der kan levere overordnede
analyseresultater pa aggregeret niveau pa tveers af udvalgte, landsdaekkende registre hos eks. Sundhedsdatastyrelsen, Danmarks
Statistik, Den Nationale Biobank samt evt. Leegemiddelstatistikregisteret og Regionernes Kliniske Kvalitetsdatabaser. Lgsningsmodellen
bygger konceptuelt videre pa eksisterende Forskerservicefunktioner hos henholdsvis Danmarks Statistik og Sundhedsdatastyrelsen.
Lesningsmodellen skal endvidere ses i sammenhang med radgivningsfunktionen som beskrevet i Igsningsmodel 1.

LASNINGSELEMENTER OMKOSTNINGSPROFIL

» Teknisk analysemiljg, der gar det muligt at ‘kere’ » Etableringsomkostninger bestar hovedsageligt af potentielle
forespergsler pa flere registre/datakilder pa tveers af tilpasninger til eksisterende datainfrastruktur i fx eSundhed og
forskellige dataejere eventuelle kompetence-lgft til udferende medarbejdere i

+ Organisatorisk enhed med kompetencer i relation til afvikling etableringsaret (ar 0). Starre indkeb af teknisk udstyr er
af analytiske kgrsler og viden om de registre/datakilder, der begraensede

indgar. » Serviceorganet skal bemandes med et antal arsveerk, der foretager

analysekgarsler pa vegne af virksomheder og forskere. Antallet af
arsveerk drives af det til enhver tid geeldende behov for kgrsler i
driftsarene 1 til 3. Et voksende behov for kgrsler i driftsarene
afhaenger af brugernes kendskab til serviceorganets ydelser og
dennes evne til hurtigt og effektivt at levere veerdi.

OPMARKSOMHEDSPUNKTER

SUPPLERENDE LASNINGSELEMENTER

« Som supplement vil det veere oplagt at afsage mulighederne
for samtidig at videreudvikle en eller flere offentlige
dataportaler, eks. eSundhed.dk, Statistikbanken og/eller Det
Nationale Biobankregister, sa der blivere fri adgang til at
virksomheder, forskere og @vrige brugere pa egen hand kan . ,
lave opslag, som i aggregeret form kan koble andre typer af * Brugsveerdien for den enkelte virksomhed eller forsker er helt

variable pa tvaers af forskellige datakilder end tilfaeldet er i afhzengig af, hvilke datakilder der kan sammenstilles i de
dag. aggregerede analyser. Samtidig vokser den tekniske og

styringsmeaessige kompleksitet for hver ekstra datakilde, der
tilfgjes. Lasningsmodellen lzegger op til et initielt fokus pa at
tilbyde analyseservices pa tveers af udvalgte nationale registre.
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Losningsmodel 3: Servicemodel for skraddersyet statistik pa
tvaers af datakilder (2/2)

ORGANISERING OG GOVERNANCE

Lgsningsmodellen har til formal at kunne levere aggregerede analyser af
data fra udvalgte centrale registre, der er placeret hos flere forskellige
myndigheder. Veerdien for virksomheder og forskere er netop at kombinere
data fra flere datakilder. Samtidig er der et hensyn om at undga etablering
af parallelle serviceorganisationer og parallel teknisk infrastruktur. Det
betyder, at szerligt ét scenarie for organisering og governance virker
hensigtsmeessigt:

Servicen placeres som en videreudvikling af en allerede eksisterende
offentlig radgivnings- og dataanalyseenhed, mest oplagt pa Sundheds-
og Aldreministeriets omrade, fx i Sundhedsdatastyrelsen

Det bar veere et afggrende kriterie for placering af servicefunktionen, at
der er adgang til rette tekniske analyse infrastruktur samt eksisterende
kompetencer i relation at yde analysebistand ‘ud af huset’

Adgang til kgre analyser pa data fra aktgrer uden for Sundheds- og
Aldreministeriets omrade, eksempelvis Danmarks Statistik og
Regionernes Kliniske Kvalitetsdatabaser, aftales med de respektive
parter

Servicen finansieres gennem brugerbetaling.

BESLUTNINGSRAKKE

.

Beslut placering og ejerskab af
serviceorganet

Fokuser pa etablering af udvalgte, koblede
analyseveerktgjer pa aggregeret niveau for
sundhedsdata pa tveers af datakilder (fx
inden for starre kronikergrupper, den
eeldremedicinske patient el. lign.)

Etablér evt. som pilotprojekt mhp. at teste
modellens efterspgrgsel og veerdiskabelse
med praedefinerede succeskriterier/KPler

ansvar mv.

SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER

* Indhent erfaringer pa serviceorganets veerdi
for virksomheder og forskere

» Etabler tydeligt link mellem
radgivningsfunktionen for first-level support
og mulighed for analysekgrsel fsva roller og

» Udvid servicen sa den inkluderer alle
relevante nationale registre pa tveers af
flere myndigheder og ressortomrader

Savel Sundhedsdatastyrelsen som Danmarks Statistik har i regi af
deres respektive Forskerservices opbyget kompetencer og erfaring
med at bista virksomheder og forskere med design og gennemfgrelse
af dataanalyser pa deres respektive registre. Sundhedsdatastyrelsen
arbejder pa at udvikle eSundhed, hvor der offentliggares sundhedsdata
fra de nationale registre pa aggrereret niveau. Blandt andet har SDS
udviklet LPR-avanceret, som er et offentligt tilgaengeligt veerktgj, der
giver udvidede muligheder for at udtreekke aggregerede data fra LPR.
Danmarks Statistik har allerede etableret en servicemodel for bestilling
af statistiske udtraek mod betaling. Det omfatter bade standardiseret
statistik og skreeddersyede Igsninger

Laegemiddelstyrelsen har virksomhedsradgivning i relation til
ansggning om godkendelse af laegemidler. Virksomhederne
eftersparger i stigende grad dataanalyse i den forbindelse

Den Nationale Biobank har etableret Det Nationale Biobankregister, der
giver overblik over ‘vade’ praver og deres kobling til udvalgte centrale
registre, herunder prgver hos den Nationale Biobank, Regionernes Bio-
og Genombank samt en raekke private forskningsbiobanker koblet med
data fra danske sundhedsregistre.

Trin 3: Skalering

» Udvid servicen sa den inkluderer udvalgte
og relevante regionale data, eks.
Regionernes Kliniske Kvalitetsdatabaser.

» Skaler det samlede servicekoncept.
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Lasningsmodel 4: Intelligent understottet digital

ansggningslaosning (1/2)

Skal understotte udfyldelse af ansggningsskemaer og dermed reducere fejl og mangler i indsendte ansggninger og
begraanse mangden af parallelle ansggninger til dataansvarlige og andre godkendende myndigheder i et landskab med
flere indgange for virksomheder og forskere. Formalet er at gore det lettere for virksomheder og forskere at ansgge om
adgang til offentlige sundhedsdata ved at etablere ét vaektgj, der stotter ansager i at aflevere korrekte oplysninger i rette
format og som minimerer behovet for at forsta afhaengigheder mellem de forskellige, nedvendige ansggningsprocesser.

BESKRIVELSE

En digital ansaggningslgsning understgtter virksomheder og forskeres udfyldelse af én samlet ansggningsformular vedrgrende ansagning
om adgang il offentlig sundhedsdata pa tveers af dataansvarlige og andre godkendende myndigheder. Dette geres ved bl.a. at indarbejde
hjeelpetekst til hvert felt og individualisere ansggninger ved hjeelp af "logiske spring”. Disse spring sgrger for at formularen springer over
og videre til de felter, der er ngdvendige at udfylde baseret pa tidligere indtastninger i formularen. Ideelt set opbygges en bagvedliggende
infrastruktur, der automatisk distribuerer den rette information til de rette dataansvarlige og godkendende myndigheder sa alle
godkendelser indhentes for den individuelle ansagning, og ansgger sgger om adgang hos flere myndigheder samlet. Det er en
vidtraekkende ambition at bygge ansggningslgsningen op som én sammenhaengende ansggning for virksomheder og forskere, hvorfor en
trinvis udbygning virker mest oplagt. Denne udbygning kunne fx tage udgangspunkt i nationale datakilder fra stagrre, veletablerede registre
i Sundhedsdatastyrelsen og Danmarks Statistik i kombination med eksempelvis Det Nationale Biobankregister til en start.

LASNINGSELEMENTER

» Udarbejdelse af samlet hovedans@gningsformular med .
feltvalideringer og hjeelpetekst i samarbejde mellem
dataansvarlige og godkendende myndigheder

* Integration til eller sambygning med et digitalt
selvhjeelpsveerktgj med proces- og dataoverblik, som .
beskrevet i Igsningsmodel 2

» Etablering af distributionsmekanisme ”pa bagsiden” af udfyldt
formular saledes, at den rette indformation videresendes til
rette myndighed.

SUPPLERENDE L@SNINGSELEMENTER c
» Track and trace-funktionalitet pa ansggningen med
gennemsigtighed i hvor ans@gningens forskellige
delelementer ligger henne, lig ny funktionalitet pa
Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine. .

OMKOSTNINGSPROFIL

Udgiftsposter til den digitale selvbetje-ningslasning ma forventes at
besta hovedsageligt af etableringsomkost-ninger up-front il
udvikling, tilpasning og integration af veerktgjet gennem fx dbne
APler

Driftsomkostninger forbundet med veerktgjet er minimale i driftsarene
1-3 under den forudsaetning, at et automatiseret vedligeholdelses-
system etableres, der sikrer opdatering af Igsningens ans@gnings-
formular, sa manuelle processer begraenses vaesentligt.

OPMARKSOMHEDSPUNKTER

En fuldt integreret ans@gningsmodel med bagvedliggende
distribution af information til alle relevante myndigheder er en ideel,
men ambitigs og kompleks lgsning, idet den forudsaetter vaesentlig
teknisk og organisatorisk harmonisering.

ansggningslagsningen kan med fordel samteenkes med Igsnings-
model 2, sa selvhjaelpsveerktgjet med proces- og dataoverblik kobles
til den digitale ansggningsl@sning, hvor ansagninger udfyldes.

KRING
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Lasningsmodel 4: Intelligent understgattet digital
ansggningslgsning (2/2)

ORGANISERING OG GOVERNANCE SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER

Den digitale ansagningslasning har til formal at reducere meengden af » Selvbetjenings- og ansggningslgsninger i anvendelse idag hos

indgange for virksomheder og forksere i forbindelse med at opna adgang dataansvarlige og godkendende myndigheder, fx

til offentlige sundhedsdata. Dette har automatisk implikationer for Forskerserviceordninger i Danmarks Statistik og

lgsningens ejerskab, placering og vedligehold. Der er derfor Sundhedsdatastyrelsen, DKMA-nettet som faelles anmeldelsesportal

hovedsageligt ét scenarie for organisering og governance, som er til Leegemiddelstyrelsen og National Videnskabsetisk Komité samt

seerligt hensigtsmaessigt: webbaserede ansggningsskemaer i Styrelsen for Patientsikkerhed

* Placering af Igsningens ejerskab i en centralt forankret ejerstruktur, mv.
hvor Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen eller Danmarks » Ovenstaende myndigheder har udarbejdet vejledninger til at hjeelpe
Statistik ejer og forvalter den feelles lgsning pa vegne af alle ansgger med at udfylde ansggningsformularer, som en digital
dataansvarlige og godkendende myndigheder — potentielt i en delt ansggningslasning bar traekke pa, hvor ngdvendigt.
finansieringsordning. » Sundheds- og Aldreministeriet og Sundhedsdatastyrelsen arbejder i

* En sadan model er afthaengig af, at specialiserede dataansvarlige og gjeblikket pa udviklingen af én samlet Forskningsportal til digital
godkendende myndigheder samarbejder omkring udarbejdelsen af understottelse af ansggningsprocedurer for forskningsbrug af
hjeelpetekster, feltvalidering mv. Dette vil vaere en varig opgave, idet sundhedsdata hos Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice samt
krav og regler for ans@gninger samt saerlige vilkar hos de enkelte andre centrale myndigheder pa sundhedsdataomradet. Der skal
dataejere Igbende eendrer sig. integreres vejledning i ansggningsskemaer for at understotte, at

ansggere udfylder de ngdvendige oplysninger, hvilket forventes at
BESLUTNINGSRAKKE medvirke til kortere sagsbehandlingstider hos myndighederne."

Trin 3: Etablering

» Beslut placering, ejerskab og model for
vedligehold af ansggningslgsningen, fx i
regi den forskningsportal, som SUM og
SDS planleegger at udvikle

» Definer typisk ansggningsforlgb for af-
graenset malgruppe af virksomheder eller
forskere mhp at etablere pilotprojekt, hvor
malgruppen kan teste en lgsning af, der
sammenkobler fa, eksisterende
ansggningslgsninger i én intelligent
digitaliseret ansggningsformular

» Beslut afgreensning af piloten, fx pa

« - - Udvalgte sygdoms- ellerressortornrader. _ _ ' oo o o e e
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» Lav UX-brugertests, indhent feedback pa
seerligt tidsforbrug og brugervenlighed i en
front-end beta version

» Etabler infrastruktur og abne APler til at
integrere med digitalt selvhjeelpsveerkigj
(lzsningsmodel 2) og muliggere distribution

| 1+ Inkluder alle ansggningsprocesser af
1
1
1
1
1
1
1
1
1
af relevant information fra hovedansggning
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

enhver art i ansggningslgsningen, saledes
at virksomheder og forskere kan ansgge
samlet om adgang til samkarte offentlige
sundhedsdata fra fx bade nationale registre
og regionale produktionsdata.

til rette dataansvarlige eller godkendende
myndighed.
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Lasningsmodel 5: Ensretning af regelfortolkning pa tveers af
myndigheder (1/2)

Skal sikre ensartede processer ifom. adgang til offentlige sundhedsdata i regi af nationale og regionale dataansvarlige via en Primzere barrierer
feelles fortolkningspraksis. Det handler blandt andet om, at der er behov for en falles forstaelse af centrale begreber pa tvaers —— o4 _H
af myndigheder. Tilsvarende er der behov for at sikre ensartet behandling af ansggninger om adgang til samme typer af r.‘.‘ med 3&

offentlige sundhedsdata hos forskellige myndigheder (eks. pa tvaers af regioner) og sidestilling af virksomheder og forskere de
steder, hvor reglerne for adgang til sundhedsdata er ens for de to brugergrupper.

BESKRIVELSE Vurdering
Adgangen til offentlige sundhedsdata kan ggres lettere og mere gennemskuelig, hvis der er en mere ensartet forvaltnings- og MINDRE

KOMPLEKST

fortolkningspraksis i behandlingen af ansggninger. Der er identificeret flere eksempler pa, at dette ikke er tilfaeldet. Eksempelvis er der hos
nogle myndigheder en diskreprans mellem de lovgivningsmaessige regler og den fortolkningsmaessige praksis i adgangen til data. Flere
dataansvarlige myndigheder giver udtryk for, at der juridisk som udgangspunkt ikke skelnes mellem virksomheder og forskere ifbm.
autorisation som godkendt analysemiljg og dermed adgang via forskermaskiner i Danmarks Statistik eller Sundhedsdatastyrelsen.

MERE

Vejledninger til ansagning om autorisation eftersparger dog konkret forskningsaktivitet for miljget, herunder publiceringslister, forventede HOMPLEKST
publiceringsdatoer i tidsskrifter mv. Krav som det kan veere sveert for virksomheder at leve op til. Tilsvarende er der eksempler pa, at
fortolkningspraksis i behandlingen af ansagninger ikke er ensartet p4 tveers af landets fem regioner. Endelig er der identificeret et behov for Omkostningsprofil
pa tveers af alle godkendende myndigheder at etablere en feelles forstaelse for, hvad der forstas ved centrale begreber som eksempelvis [ Etablerings-
‘projekter af veesentlig samfundsmaessig betydning’, samt tilstraekkeligt praecise formalsafgreensninger. omkostninger
L@SNINGSELEMENTER OMKOSTNINGSPROFIL [ oriftsomkostninger
* Opbygning af feelles forstaelse for centrale begreber sasom « Udgifter til ensretning af regelfortolkning er begraensede for

projekter af vaesentlig samfundsmaessig betydning og formals- seerligt up-front inve-steringer i etableringsaret (ar 0), hvor der

afgraensningen i ansggningen, herunder afklaring af en hovedsageligt skal afklares fora for draf-telser, deltagere og

tilstreekkelig detaljeringsgrad af denne dagsordener. Man kan med fordel etablere drgftelserne i regi af et
+ Tilpasning af adm. vilkar for virksomheders adgang til offentlig eksisterende forum (se naeste side)

sundhedsdata vedr. seerligt forskningsaktiviteter, publiceringer  Der ma forventes at veere udgifter til drift i en lav sterrelsesorden i

og andre krav, der de facto udelukker virksomheder uden driftsarene 1 til 3, drevet af hovedsageligt mandtid til konkret

PhD’er og medarbejdere med forskningsbaggrunde arbejde med vilkar for adgang, sprog i vejledninger og retnings-
+ Omdgbning af nationale forskerserviceordninger til fx forsker- linjer, anden kommunikation samt deltagelse i fora for draftelser.

og virksomhedsordninger samt generel tilpasning af sprog i
vejledninger og retningslinjer rettet mod private virksomheder.

SUPPLERENDE L@SNINGSELEMENTER

» Etablering af tvaerregionalt samarbejde i regi af fx regionale
datastettecentre eller regionernes kliniske kvalitetsprogram
(RKKP) om genbrug af godkendte ansggninger fra region til
region, saledes at eksisterende godkendelser kan anvendes i
andre regioner end, hvor godkendelsen oprindeligt er givet.

OPMARKSOMHEDSPUNKTER

« Det kan veere en udfordring at udarbejde en generel juridisk
vejledning eller nationalt stettedokument om en felles
fortolkningspraksis til brug i fx regionale sagsbehandlingsafdelinger
pa grund af gaeldende juridisk praksis og praecedens.

» Lasningen er kompleks, idet den forudseetter en vaesentligt fortolk-
ningsmeessig harmonisering, herunder ensretning af praksisforskelle.

KRING
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Losningsmodel 5: Ensretning af regelfortolkning pa tveers af
myndigheder (2/2)

ORGANISERING OG GOVERNANCE SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER
Lgsningsmodel 5 indeholder flere problemstillinger, der hver iszer knytter » Droftelser af Igsninger vedrgrende juridiske, fortolkningsmeessige og
sig til forskellige dataansvarlige og godkendende myndigheder. Saledes sproglige barrierer for virksomheders adgang til sundhedsdata kan
ger seerligt tre ting sig geeldende for organisering og governance: samtaenkes med aktiviteter i regi af Strategisk Alliance for Register-
» Etablering af en feelles forstaelse for centrale begreber sasom og Sundhedsdata (STARS), hvor regionale og nationale myndigheder
‘projekter af veesentlig samfundsmaessig nytte’ og ‘formalsafgraensning’ er repraesenteret
ifm. ansggningen er centrale afklaringspunkter. Disse punkter * En grundlaeggende ensretningsindsats pa regionalt niveau skal
addresseres bedst med involvering af alle centrale aktarer, herunder samtaenkes med og koordineres med arbejdet i regi af de regionale
Sundheds- og Aldreministeriet og Videnskabsetisk Komité m.fl. datastgttecentre. Disse har bl.a. til formal at etablere ens vejledninger
» Ensartet behandling af ans@gninger om adgang til de samme typer af og ensarte ansggningsprocedurer for brug af regionale datakilder for
sundhedsdata er en problemstilling, der gar sig seerligt geeldende for forskere og klinikere i ferste omgang, og over tid ogsa industrien.

adgang til data i regionale produktionssystemer, patientjournaler mv.
En sadan ensretning addresseres derfor bedst pa regionalt niveau i regi
af RKKP og regionale datastattecentre

* Nationale og regionale andringer til den nuveerende fortolkningspraksis
med det formal at ensrette praksis har ferst maksimal
gennemslagskraft for virksomheder og forskeres adgang til
sundehedsdata, hvis aendringer koordineres mellem de to
administrative ledelseslag. Der bgr derfor etableres taet koordinering
mellem Danske Regioner, myndigheder pa Sundheds- og
/AEldreministeriets omrade og Danmarks Statistik ift. regelfortolkning.

BESLUTNINGSRAKKE

* Beslut forum for feelles dreftelse og forsta-
else af centrale begreber, regelfortolkning
og vilkar for adgang til offentlige sundheds-
data med dataansvarlige og godkendende
myndigheder pa nationalt og regionalt plan

» Afklar plan for ensretning af seerligt
behandlinger af ans@gninger pa tveers af
regionale enheder.

» Diskuter og etabler feelles forstaelse for
omtrentlig detaljeringsgrad af
formalsafgraensningen samt projekter af
vaesentlig samfundsmaessig veerdi

: » Tilpas vejledning og retningslinjer samt
:

1

1

1

1+ Kommuniker dette til virksomheder og

:

1

1

1

generelt sprog omkring virksomheders
adgang til offentlige sundhedsdata fra
forskercentrisk til virksomheds- og
forskercentrisk sprogbrug

* Folg op pa plan for ensretning af
behandlinger af ansggninger pa tveers af
regionale enheder.
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Perspektivering

Der har undervejs i arbejdet vist sig en reekke mulige indsatsomrader, som ikke er indeholdt i de opstillede Iasningsmodeller, men
der kan vaere perspektiv i at igangseette et videre udviklingsarbejde. De to mest relevante er trukket frem her.

(o

Observationer:

* Flere virksomheder og forskere har udtrykt interesse for, at der fra
offentlig side frigives datasaet, der sammenstiller data om specifikke
medicinske eller sundhedsfaglige problemstillinger fra flere kilder, og
som virksomheder og forskere selv kan arbejde direkte med

* Det er en afggrende forudsaetning, at data ikke er personhenfgrbare,
hvilket kraever, at dataseettet er fuldt anonymiseret. Her har flere
interviewede peget pa syntetiske data som én mulig vej at ga.

* Der er meget fa erfaringer i Danmark med at frigive datasaet pa denne
made, og der er meget fa erfaringer med syntetiske data, der som
omrade fortsat ma betragtes som umodent og teknisk kompliceret.

pbygning af erfaringer med syntetiske data og frigivelse af datasaet

~

Anbefalinger:

* Det bgr overvejes, om der skal igangsaettes en pilot med henblik pa at
hgste erfaringer med brug af syntetiske data til analyseformal samt
med at frigive dataseet til bredere analyse, evt. som open source.

 En pilot kan etableres i samarbejde med udvalgte forskere og
virksomheder og bgr have fokus pa et eller flere datasaet, der kobler
data fra forskellige kilder inden for relevante sundhedspolitiske og
sundhedsvidenskabelige indsatsomrader.

* Der skal evalueres pa nytteveerdien af de udviklede datasaet
samfundsmaessigt samt for virksomheder og forskere. Tilsvarende
skal der evalueres pa de operationelle erfaringer.

‘m

Observationer:

» Mange virksomheder og forskere har udtrykt interesse for adgang til
sundhedsdata fra praksissektoren og det kommunale omrade,
eksempelvis i relation til aktivitet og resultater inden for pleje,
forebyggelse og genoptreening

* Ikke alle sundhedsdata fra primaersektoren har samme kvalitet, som
data i de landsdeekkende registre og i de regionale produktions-
systemer. Det skyldes bl.a. en mindre moden registreringspraksis

» Endvidere er der ingen fast praksis for at give virksomheder og forskere
adgang til sundhedsdata fra primaersektoren. Der er ikke som led i
naerveerende arbejde identificeret servicefunktioner eller initiativer i stil
med Forskerservice og regionale datastattecentre i primaersektoren.

odning af rammer for adgang til og kvalitet af sundhedsdata fra primarsektoren

J
\
Anbefalinger:

» Sundheds- og Aldreministeriet bgr, i forlaengelse af det
igangveerende samarbejde med KL om gget mulighed for deling og
udvikling af strukturerede og klassificerede kommunale data, styrke og
modne rammerne for adgang til og kvaliteten af de kommunale
sundhedsdata

 Et sddant arbejde vil bl.a. skulle ses i sammenhaeng med allerede
igangsatte initiativer som Faelles Sprog Ill og FLIS

« Som et seerskilt element bgr det overvejes, hvordan der i
primeersektoren kan etableres servicefunktioner svarende til
Forskerservice og de regionale datastgttecentre.

)

@ KRING
INNOVATION



Bilag 1:

Uddybende
metode og
fremgangsmade




Tilgang i del 1: databehov og barrierer

Fokus i del 1 har veeret systematisk at afdeekke behov og barrierer for adgang til offentlige
sundhedsdata. Disse er analyseret og kategoriseret, hvorpa illustrative cases over de vigtigste

barrierer er udarbejdet til videre arbejde med Igsningsmodeller i del 2

Bruttolister over databehov og
oplevede barrierer

Datagrundlag

L |

|
18 interviews mhp at
identificere behov og

barrierer mht. adganag til
data.

Databehov og barrierer
renset og kategoriseret

75 behov og 88 barrierer er identificeret
gennem dataindsamlings, -analyse og —
valideringsprocesser med dataansvarlige,
startups, forskere, tech- og pharma- og
medico-virksomheder samt 3.parter
Dataindsamlingsmetoder:

Desk research

Eksisterende rapporter og datagrundlag pa
omradet identificeret og gennemgaet for
relevante inputs, som er medtaget i

De 75 behov og 88 barrierer er
blevet opdelt i tre katego-
riseringer gennem en
datarensning. Dette har
muliggjort at danne overblik over
de mest udslagsgivende grupper
af behov og barrierer fordelt pa
organisationstyper.

1 WuUIRDIIUPD 115U o0+
deltagere fra alle
informantgrupper er
afholdt med formal at
identificere databehov
og —barrierer samt
gruppere disse i

Data er renset m. fglgende

kategorier . fokus:
overvejelserne ]
Interviews * Renset for behov og barrierer .
— 18 interviews afholdt med henblik pa at uden for scope af analysen
= forsté databehov og barrierer for adgang til (8§ « Opdelt i kategorier pa et
=l data for de forskellige segmenter niveau, der danner overblik .

og grundlag for videre
arbejde

Workshop

En halvdagsworkshop er afholdt med
formal om at identificere databehov og —
barrierer samt gruppere disse i kategorier

Desk research og
indteenkning af
eksisterende rapporter
og initiativer pa omradet

© PA Knowledge Limited | Fortroligt mellem PA og KRING Innovation samt Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og ZAldreministeriet

Udledt af dybdegaende analyse
af barrierer og behov. Casene er
illustrative og i vid udstraekning
repraesentative for presserende
databehov og barrierer
identificeret.

Cases:

Beskriver og eksemplificerer
mest naevnte datatyper
Speaender over hele
brugerrejsen og beskriver
barrierer fgr, under og efter
ansggning

Tydeligger eventuelle
forskelle i oplevede barrierer
pa tveers af
virksomhedssegmenter

5 cases der illustrerer behov
og barrierer udarbejdet

L@snings-
modeller
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Tilgang i del 2: Ieasningsmodeller
Fokus i del 2 har veeret at udarbejde forslag til konkrete Igsningsmodeller, herunder overordnedede
forslag til implementering, organisering og governance set i forhold til eksisterende initiativer

Del 1: Databehov og barrierer Del 2: Lgsningsmodeller

PA udarbejdede 5 cases pa baggrund af 75 +65 Iosningselementer Lasningsmo_deller.er Losningsmodeller er

nasvnte databehov og 88 oplevede barrierer identificeret i samarbejde kpntekstugllseret ift. valideret ved et Advisory

som udgangspunkt for Igsningsorienteret med virksomheder, forskere eks:sterenq’e /.nf'rqst.ruktur- Board af fagfolk og relevante

workshop. og dataansvarlige og serviceinitiativer virksomheder og forskere
myndigheder

» Bred involvering af organisationer, 1 workshop med 50+ Vha. desk research er der Fire Advisory Board
virksomheder og forskere deltagere fra alle dannet overblik over medlemmer har

« Databehov og —barrierer identificeret og informantgrupper som eksisterende services og kommenteret
grupperet naevnt pa side 7 er afholdt infrastrukturer, der har Izsningsmodellerne for

« Case-beskrivelser, der omfavner med udgangspunkt i snitflader eller overlap til at skeerpe og forbedre
essensen af identificerede behov og cases fra del 1 il Izsningen og kan tilfare indholdet
barrierer idegenerering af mulige inspiration eller agere

Case-beskrivelserne er justeret efter input fra elementer til samlede grundsten for den

workshopdeltagere. lgsningsmodeller supplerende lgsning

5 lgsningsmodeller er udviklet gennem idegenerering og -validering med inddragelse af informanter af alle typer (som naevnt pa side 7) ud fra
udtalte barrierer og behov fra analysens del 1. Lgsningerne er sidenhen udfoldet og gennemarbejdet af projektgruppen. Lasningsmodellerne
adresserer de vigtigste barrierer og imgdekommer behov for bedre adgang til offentlige sundhedsdata for virksomher og forskere.

KRING'
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Bilag 2:

Case-
beskrivelser




Lasevejledning til case-beskrivelser

De 6 case-beskrivelser bestar af en forside og en bagside. Forsiden opridser den oplevede barriere via en kort manchettekst, en faktaboks
og en tekstuel beskrivelse af den oplevede barriere samt disses konsekvenser for brugeren. Ligeledes opridses segmentspecifikke behov

pa forsiden for pharma & medico- virksomheder, health tech-startups og ledende forskere. Bagsiden eksemplificerer den oplevede barriere
ved hjeelp af en konkret, oplevet brugerrejse.

Qa-

d )

FAKTABOKS

Organisation og kompetencer

Jura
-4
(_al :f Proces og kommunikation
=32  Teknik og datakvalitet
[== ol

lkoner for brugerrejse

Do ymuner i et >

Brugeren Brugeren Brugeren
definerer udfylder opnar
forestdende  ansggning  adgang til
projekt ud fra eller opsgger data og
egne behov  relevante igangsaetter
og forstaelse dataejere og forsknings-
for mulig- tredjeparter  og analyse-
hedsrummet mhp. at aktiviteter.
inden for udfylde og

offentlig gennemfgre

sundheds- en ansgg-

ningsproces.

<

-

Hgjrekolonnen pa forsiden beskriver
konkrete behov for hvert af projektets
hovedsegmenter: pharma & medico,
startup og forskere. Forskelligheden i
segmenternes forretnings- og
forskningsmaessige behov er reflekteret

SPECIFIKKE BEHOV

/

her.

.

~

)

FORSIDE

-

BRUGERREJSE

Brugerrejser er fiktive billeder pa virksomheders trin gennem ansggnings-
processer med inspiration fra oplevede erfaringer og virkelige cases fra
pharma & medico samt startups pa sundhedsomradet. Erfaringer og
oplevelser er indhentet pa +15 interviews og visualiseret af
virksomhederne selv pa workshop d. 2 maj. Brugerrejser pa bagsiden af
case-beskrivelserne skal derfor betragtes som fiktive, men realistiske
scenarier i den forstand, at de repraesenterer en sammenstilling af
oplevelser med anonymisering af datoer, samarbejdspartnere mv.

~

)

BAGSIDE

BESKRIVELSE OG

KONSEKVENSER
Barrierebeskrivelsen opsummerer den
tveergaende hovedproblemstilling som
oplevet af projektets hovedsegmenter:
pharma & medico, startups og forskere.
Underafsnittet om konsekvenser opridser
barrierens umiddelbare implikationer som
oplevet og beskrevet af projektets
Qovedsegmenter.

)

INTRODUKTIONSTEKST

Introduktionsteksten opridser situationen,
involverede parter og sa vidt muligt
konkrete datatyper, databehov og
sygdomsomrader, som casen vedrgrer.

.

)
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CASE 1
Vejledning angaende muligheden for at placere forskningsprojekt i Danmark

Internationale pharma-virksomheder, startups inden for sundhedsomradet og ledende danske forskere har tidligt i en potentiel ansggningsproces
behov for at radfere sig med dataejere om muligheden for at igangsaette et forskningsprojekt i Danmark med brug af danske sundhedsdata.
Manglende eller sen vejledning resulterer i, at forskningsprojekter placeres andetsteds. Sakaldte ”quick tests”, der hurtigt og smidigt kan give en
indikation gennem oplysninger om foreliggende relevante danske sundhedsdata, eftersperges pa tvaers af segmenter.

FAKTABOKS

Barriereretype

Placering i brugerrejsen

Under Efter

Drivende behov

Behov for hurtig tilbagemelding
til hovedkontor eller
samarbejdspartnere om
mulighed for at udfare
forskningsprojekt i Danmark

BESKRIVELSE

Forskere i internationale samarbejder og globale lzegemiddel-
virksomheder modtager henvendelser fra samarbejdspartnere eller
centrale F&U-afdelinger i hovedkontorer om muligheden for at
placere et forskningsprojekt i Danmark.

Virksomheder og forskere oplever det som vanskeligt at sikre en
hurtig tilbagemelding pa grund af to centrale problemstillinger. For det
farste efterspgrges radgivning pa sandsynligheden for, at projektets
hovedformal kan indfris ved analysekarsel pa danske sundhedsdata,
og virksomhederne oplever at deres henvendelse til myndighederne
ikke besvares. Saledes findes eksempler pa, at virksomheder
indsender ansggningsblanketter med tomme eller ufuldsteendigt
udfyldte felter for at fremprovokere en tilbagemelding pa e-mail eller
telefon. For det andet eftersparges information om det forventede
tidsforbrug per procestrin i ansggningsforlgbet. Det er central
information for at kunne lave intern planlaegning og skabe et overblik
over internationale samarbejdspartnere eller F&U-afdelinger.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN

Konsekvensen for manglende eller sen vejledning er, at forsknings-
projektet ikke placeres i Danmark men etableres andetsteds. En
bedre vejledning om muligheden for at opna adgang til at kere
analyser pa relevante sundhedsvariable tidligt i et potentielt ansgg-
ningsforlgb hjeelper ansgger med at begrunde, om der skal sages
eller ej. Sddanne "quick tests” efterspgrges pa tveers af segmenter.

SPECIFIKKE BEHOV

Pharma og medico

Virksomhederne eftersparger hurtig
tilbagemelding pa, om forsknings- og
analyseprojekter, hvor anvendelse af danske
sundhedsdata er afggrende, er realisérbare
safremt de placeres i Danmark.

Start-ups

Virksomhedernes behov tidligt i et potentielt
ansggningsforlgb knytter sig til muligheden
for personlig radgivning for at forsta, hvilke
data der er tilgaengelige hvorhenne, i hvilket
format, og hvad der kreeves af
virksomheden. Seerligt driftsdata i regionale
produktionssystemer efterspgrges af start-up
segmentet.

Akademisk forskning

Pa trods af erfaring med at ansgge om
adgang til offentlig sundhedsdata af forskellig
karakter eftersparger forskere radgivning pa
indhentning af data fra forskellige dataejere
ud over variable fra nationale
sundhedsregistre.

@ KRING
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Casen er fiktiv og altséa ikke en gengivelse af en eksisterende virksomheds brugerrejse. Casen er realistisk og designet pa
baggrund af interviews med en raekke virksomheder. Afdelinger, kommuner, regioner og personer er fiktive eksempler.

Global pharma-virksomheds brugerrejse mod adgang til longitudinel data om
patientforligb for konkret sygdomsomrade samt vade prover fra sub-gruppe

F&U-afdeling i global pharma-
virksomhed skriver ud til
landekontorer verden over med
henblik pa at placere og
finansiere et forskningsprojekt
med kohortestudier pa
registerdata samt vade praver
for et konkret sygdomsomrade.

Formalet er at udvikle
biomarkerer til brug for at
identificere de patienter, som
oplever akutte livstruende
tilbagefald for den konkrete
sygdom.

Der efterspgrges dybe
longitudinelle data om
patientforleb og sygdomshistorik
og mulighed for adgang til vade
prever fra en sub-gruppe af
patienter.

Udfordringen for det danske
landekontor er at bygge en case
overfor F&U-afdelingen
vedrgrende muligheden for
placering af forskningsprojektet i
Danmark. Til dette har
landekontoret behov for at melde
tilbage til forskningsafdelingen
inden for et par dage og be- eller
afkraefte, om projektet kan lade
sig gere pa dansk jord.

d

Trin 1

Virksomheden foretager
en litteratursggning i
publikationer, hvor en
dansk forsker har fulgt en
kohorte af relevante
patienter.

Trin 2

Trin 3

Tjek af specifik geografisk

T

Trin 4

Virksomheden sgger i den
danske biobank for tilgaengelige
vade praver fra relevant
population. Prgverne er kodet til
en generel WHO-kode pa
sygdomsomrader og ikke til
undergrupper, hvorfor denne
mulighed bortfalder.

Trin 6

T~—

\__

Trin5

afgraenset kohorte mhp. at

finde ud af, om den indeholder
de relevante data

Virksomheden googler
baggrundsviden om
eventuelle relevante
registre i DK og
forsgger at komme i
kontakt med relevante
myndgheder.

Virksomheden ringer il to

inden for omradet.

forskningsaktive overleeger

Virksomheden udformer svar til
international forskningsafdeling
om, at dansk landekontor
formentligt kan kere projektet i
DK, men det kraever x antal
maneder at sgge om adgang til
konkrete data og lave indledende
analyser for endeligt at kunne
vurdere, om projektet kan lade
sig ggre. Endelig vurdering
kreever samkgrsel af flere
registre.

/

Trin7

Forskningsafdeling karer
studie i andet europaeisk
land, hvor de kan kgbe
dataseet, sa de ikke skal
vente pa afklaring.
Afdelingen meddeler, at
de maske vender tilbage
for at lave et ekstra
projekt i DK, hvis det
europeeiske studie drager
interessante
konklusioner.
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CASE 2
Uigennemskuelige ansggningsprocesser og manglende overblik over myndigheder

Der er bred enighed blandt de tre hovedsegmenter om, at den forretningsmassige verdi fra dansk sundhedsdata realiseres i samstillingen af
variable fra flere kilder og dataejere. Udfordringen er at danne sig et overblik over dataejere og gennemskue afhaengigheder mellem
ansggningsprocesser til forskellige myndigheder i et landskab, virksomhederne oplever som fragmenteret og usammenhangende. Der efterspgrges
mere transparens i ansggningsprocessen og farre ”indgange”.

FAKTABOKS

Barrieretype

Placering i brugerrejsen

Drivende behov

Behov for adgang til og
sammenkgring af data fra flere
forskellige datakilder, fx
rgntgenbilledefiler og
diagnosekoder.

BESKRIVELSE

Virksomheder og forskere har oftest behov for adgang til data fra
to eller flere forskellige datakilder og dataansvarlige. Ud over at
skulle ansgge om godkendelse til indhentning af data hos
Datatilsynet og Videnskabsetisk Komité og/eller Styrelsen for
Patientsikkerhed, skal der ogsa ans@ges om adgang via
forskellige ansggningsskemaer- og processer hos de forskellige
dataansvarlige. Det opleves som uigennemskueligt at
identificere de rette dataansvarlige, at gennemskue raekkefglgen
i de forskellige ansagninger og hvilke afhaengigheder, der er
mellem ansggningsprocesserne. Endvidere opleves at
geeldende love og regler fortolkes forskelligt hos forskellige
dataansvarlige og godkendende myndigheder. Der er risiko for
fejl i ans@gning om godkendelse af indhentning af data og i
ansggning om adgang til data. Dette er bade virksomheder og
forskere opmaerksomme pa, og de efterspgrger forsimplede og
mere transparente ansagningsprocesser samt mulighed for
vejledning og radgivning undervejs i ans@gningsprocessen.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN

Konsekvensen er, at mange virksomheder far afslag pa deres
ansggning og/eller beslutter at stoppe eller slet ikke igangseette
et projekt i Danmark, da det vurderes for sveert og
omkostningstungt. Globale virksomheder bedriver derfor deres
forskningsprojekter i andre lande, og start-ups og mindre tech-
virksomheder flytter virksomheden til udlandet.

SPECIFIKKE BEHOV

Pharma og medico

Virksomhederne har behov for mere ensartede
ansagningsprocesser og vilkar for godkendelse
pa tveers af dataansvarlige. Der opleves
forskelig praksis for godkendelse af- og adgang
til data eksempelvis i de fem regioner og i de
forskellige videnskabsetiske komitéer.

Start-ups

Virksomhederne har et udtalt behov for at
kunne fa vejledning til at identificere relevante
myndigheder og at kunne fa radgivning
undervejs i ansggningsprocessen. Flere
virksomheder frygter at lave fejl i
ansggningerne, og at konsekvensen er, at de
mister muligheden for at lave en ny ansggning.

Akademisk forskning

Forskere har generelt erfaring med og tradition
for at ansgge om adgang til sundhedsdata og
kender processerne bedre end de fleste.
Konkret oplever de forskellighed i
regelfortolkninger pa tveers af dataansvarlige.
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Dansk healthtech-virksomheds brugerrejse for ansggning om godkendelse af
indhentning og adgang til rentgenbillededata koblet med diagnosekode

En dansk healthtech-start-up har
udviklet et softwareprodukt til
diagnosticering- og
beslutningsstatte til radiologer
inden for lunge- og thorax-
radiologi. Produktet og selve
algoritmen er udviklet pa
baggrund af to store amerikanske
forskningsdataseet indeholdende
7.000 rgntgenbilleder af lunger og
tilhgrende diagnose.
Virksomheden er allerede i
kontakt med Radiologisk klinik pa
Rigshospitalet, hvor en overlaege
og forsker er meget begejstret for

produktet og ser et stort potentiale

i at kunne gge hastigheden i
diagnostikken og imgdekomme et
akut behov for flere radiologer og
specialleeger.

Virksomheden og forskeren fra
Rigshospitalet beslutter, at de vil
lave et forskningsprojekt sammen

med det formal at teste produktets

preecision i diagnostikken og
dokumentere evt. gget kvalitet i
behandling.

Til forskningsprojektet har
virksomheden brug for sa mange
bryst- og lungerantgenbilleder
som muligt koblet med
diagnosekode og evt.
journaloplysninger.

Uge 1

De identificerer fglgende relevante
sundhedsdata for projektet:

* Hospitalets EPJ-system mhp. at
identificere patienter med relevante
diagnosekoder og evt. journaltekst

* Hospitalets egen PACS-database
mhp. adgang til rentgenbilleder fra
patienter med specifikke diagnoser

« Evt. andre hospitalers PACS-
databaser mhp. flere relevante
billeder

« Dansk Lungecancerregister mhp.
adgang til typer af
cancerdiagnoser, lungefunktion,
tumoroplysninger m.m.

.

Uge 4

7

Uge 11

© De tager indledningsvist kontakt til
S ledelsen pa radiologisk afdeling, der
S statter deres projekt, men ikke kan

Forskeren ved fra et andet projekt, at
Region Hovedstadens Videnscenter for
Dataanmeldelse vist nok kan hjaelpe med
nogle af ansggningerne. De kontakter dem
over telefon og far at vide at de skal sende
en dataanmeldelse til Videnscentret for at
blive optaget i regionens
forskningsfortegnelse. De skal ikke selv
sgge om godkendelse hos Datatilsynet.

Videnscentret har ikke noget at gare med
de videnskabsetiske komiteer.
Komiteernes hjemmeside er ‘under
udarbejdelse sa efter et par dage far de
telefonisk kontakt og korte instrukser om at

Forskeren og
virksomheden gar i
gang med at
identificere, hvilken
type af data de kan fa
fat i, som er relevant
for forskningsprojektet.

Forskeren selv har
etableret et mindre
forskningsdatasaet,
som indeholder data og
billeder fra 300
lungecancerpatienter,
som forskeren gerne vil
stille til radighed i
projektet.

give dem adgang til EPJ-system eller
PACS-database. De browser region
H.’s egen hjemmeside for forskning og
innovation, men synes ikke rigtigt at
deres projekt, hvor en privat
virksomhed har opfundet produktet og
har IP-rettigheder, passer ind i
beskrivelserne.

De erfarer dog, at de skal have
godkendelse til deres projekt hos en af
regionens videnskabsetiske komiteer
og anmelde deres projekt til
Datatilsynet.

om godkendelse af
forskningsprojekt til

videnskabsetisk komite og

sender den afsted.

Efter 14 dage anmoder
komiteen om yderligere

oplysninger.

De fremsender oplysninger
og far godkendt deres
projekt efter yderligere fem

uger.

Derneest gar de i gang med at ansgge om
adgang til Region Hovedstadens EPJ-system
og PACS-database, hvor de kan laese sig til, at
der er alle regionenes billeder fra mindst de 5
seneste ar. Den dataansvarlige er CIMT, som
de forsgger at kontakte. De far primeert fat i
CIMT’s servicedesk og kan ikke rigtig finde ud
af, hvem de skal tale med om fx
databehandler-aftaler, oprettelse af bruger og
konkret adgang til PACS-databasen. Der er
ikke rigtig nogen i CIMT, der ved den slags,
slet ikke nar der er en privat virksomhed
involveret i forskningsprojektet. Efter otte uger
har de ikke fundet den rette person og faler, at
de er gaet i sta. De ved ikke, hvordan de skal

de skal ansgge om godkendelse af 0 komme videre.
forskningsprojektet. g
N
)
(=]
)
m\_ e o Virksomheden og forskeren prgver
~ (‘I nu at sege om adgang til Dansk
N o Lungecancerregister, der er en del af
8 :
% De udarbejder en ansggning ) RKKP. Regl'on SIS
=) :’m dataansvarlig.

For at kunne sgge om adgang, skal
de indhente godkendelse til deres
forskningsprojekt fra Datatilsynet.
Dernaest skal forskeren oprettes som
bruger til "forskeradgang” (et online
ansggningssystem) og indsende
protokol. Det oplyses, at udlevering af
data senest sker seks maneder efter
korrekt udfyldt ans@gning.

De er i tvivl om, de vil ga i gang med
denne ansggningsproces, da det kan
veere lige meget med adgang her,
hvis de ikke far adgang til billeder i
PACS-databasen.
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CASE 3
Krav om formalsafgransning ved brug af data til hypotesegenererende forskning

Virksomheder og forskere realiserer forrethingsmassig og forskningsmassig vaerdi ved at identificere monstre, praediktorer og sammenhange i
data, som ikke er kendt pa forhand. Den analytiske vaerktgjskasse til dette er hypotesegenererende deskriptiv og praediktiv statistik, som afhanger af
relevante samstillinger af data i store meengder. Hovedsegmenterne oplever formalsafgreensningen som begraensende i forhold til at kunne arbejde
eksplorativt med data for at generere nye forskningsbaserede indsigter og muliggere produktinnovation i industrien.

FAKTABOKS

Barrieretype

o N

Placering i brugerrejsen

Drivende behov

Behov for brug af sundhedsdata
til produktudvikling i kommerciel
sammenhaeng og hypotese-
genererende forskning mhp. at
identificere nye sammenhaenge.

BESKRIVELSE

Databeskyttelsesloven fastseetter, at helbredsoplysninger kan
anvendes til at udfgre videnskabelige og statistiske under-
segelser af veesentlig samfundsmaessig betydning. Kravet om
detaljering af projektets formal opleves som en tveergaende og
vaesentlig problemstilling for start-ups, pharma-virksomheder og
ledende forskere, omend de drivende behov per segment er
forskellige. Pharma- & medico-virksomheder har et grund-
leeggende behov for at forsta "sygdomsbyrden” for deres
patientmalgruppe. Formalet er at forsta patientforlgb og den
generelle behandling, som patienterne far i mgdet med
sundhedsveaesenet og derigennem identificere umgdte behov
som enten ikke adresseres eller som ikke adresseres
tilstraeekkeligt i dag. Man har saledes mere
hypotesegenererende formal med disse mansteranalyser tidligt
i et produkts livscyklus (prae-markedslancering). Ledende
akademiske forskere har ligeledes et behov for at lave forskning
af mere eksplorativ karakter pa store og samkarte
datamaengder vha. eksempelvis machine learning-algoritmer.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN

Konsekvenserne for virksomheder og forskere er, at man ikke i
tilstreekkelig grad kan udfgre de eksplorative analyser, der
medvirker til ny produktinnovation i industrien og nye indsigter i
regi af akademisk forskning.

SPECIFIKKE BEHOV

Pharma og medico

Virksomhederne eftersparger muligheden for at
lave analyser af hypotesegenererende karakter
for at opna en bedre forstaelse for en target
patientpopulation over tid vha. deskriptiv
statistik. Helt konkret efterspgrger pharma- &
medico-virksomheder saerligt adgang til og
indsigt i leegemiddelforbrug og -statistik fra
eksempelvis det nationale
leegemiddelstatistikregister.

Start-ups
Virksomhedernes behov er at anvende offentlig

sundhedsdata til at udvikle deres produkter og
services i kommerciel sammenhaeng.

Akademisk forskning

Ledende forskere pa sundhedsomradet har et
behov for at arbejde med udefinerede
hypoteser i store datamasngder bestaende af
bade register-, drifts- og egen-indsamlet data
for at identificere uudforskede mgnstre i data
0g generere nye indsigter.
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Global pharma-virksomheds behov for hypotesegenererende forskning for at
forsta konkret sygdomsomrade

En global pharma-virksomhed har

behov for at danne sig et holistisk
billede af et sygdomsomrade,
som man arbejder inden for i dag,
og som man forventer, at flere og
flere borgere i Danmark og i
udlandet vil lide under i fremtiden.
Det forretningsmaessige formal er
saledes at identificere unmet

Afdelingen radfgrer sig
med en kontakt i en
tredjepartsvirksomhed og
involverer ogsa egne
private netvaerk for at
afklare, om danske
offentlige sundhedsdata
kan bruges i denne

Market Access beslutter at
tilkabe sig adgang til en
amerikansk database baseret pa
forsikringsdata, som man over et
ar opnar adgang til. Det anses
som den bedste Igsning at
tilkgbe sig adgang for at opna en
basal forstaelse for
sygdomsomradet, inden der
opbygges avancerede interne
analysemodeller og

Epidemiologer og data
science-medarbejdere i
Market Access udvikler
hypoteser om
sammenhaenge baseret pa
data fra de indkabte
udenlandske databaser og
laver saledes al

needs for patientmalgruppen og sammenhzeng. samarbejdskonstellationer med analyseaktivitet udenom
pa den baggrund definere tidlige tredjeparter eller danske registre og dansk
. - - o~ forskningsenheder. sundhedsdata.

kandldgtertll udV|I.<I|'ng af . <
leegemidler eller digitale services = = ©
til brug i disease management. — \.E §

S

=

Saledes er projektet
hypotesegenererende af natur,
eftersom hypoteser om patienters
umgdte behov ikke kan opstilles
pa forhand, men udspringer af
eksplorativ analyse pa starre
samkgrte datameengder.

Virksomheden afsgger
indledningsvist muligheden for at
fa adgang til danske
sundhedsdata via tredjeparter og
eget netveerk. Man ender dog
med at vaelge en Igsning, hvor
der tilkgbes adganag til forskellige
udenlandske databaser, som
danner grundlaget for at opstille
egne hypoteser om
sammenhange og praediktorer

Trin 1

Afdelingen for Market Access
i pharma-virksomheden har
behov for at indhente data om
fx sygdomshistorikker,
komorbiditeter,
leegemiddelforbrug, alder og
andre demografiske og socio-
gkonomiske data, som kunne
teenkes at veere relevante for
at forsta patientgruppen og
sygdomsomradet bedre.

Trin 3

Pa baggrund af diskussioner
med tredjepart og egne
netvaerk konkluderer Market
Access, at man skal geette pa,
hvad der er relevant at
undersgge, hvis man vil ga
igennem danske
sundhedsdata fra eksempelvis
nationale registre under
Sundhedsdatastyrelsens eller
Danmarks Statistiks
forskerserviceordninger.
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Som supplement til den
amerikanske database kaber
Market Access sig adgang til
informationer fra CPRD* i UK
og et psykoseregister i Sverige
mhp. at danne egne hypoteser
om sygdomsomradet.

om sygdomsomrédet. * Clinical Practice Research Datalink (CPRD) er en anonymiseret engelsk database med nzer real-time, longitudinel og repreesentativ data fra et netveerk af praktiserende laeger fra hele UK. Data

er fuldt anonymiseret, og kommercielle operatgrer som pharma-virksomheder kan tilkgbe sig adgang til data om 35 millioner patienter pa omrader som demografi, diagnoser, symptomer,

lzegemiddeleksponering, vaccinationshistorik, lab tests, sektorovergange mv.
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CASE 4
Egenadgang til data for at undga fordyrende og tidskraevende mellemled

Internationale pharma-virksomheder og start-ups pa sundhedsomradet har et gennemgaende forretningsbehov for at nedbringe time-to-market og
reducere omkostninger pa alle udviklingsaktiviteter og dermed @ge sandsynligheden for at lykkes med produktlanceringer, der adresserer umadte
patientbehov. Saledes oplever virksomheder det som en barriere at ga igennem fordyrende kommercielle tredjeparter eller akademiske
forskningsenheder for at fa adgang til de rette data uden garanti for, at projektet genererer reel veaerdi for virksomheden.

FAKTABOKS

Barrieretype

al

Placering i brugerrejsen

Drivende behov

Behov for at definere eget
forsknings- og analysedesign og
nedbringe tidsforbrug og
omkostninger i forbindelse med
ansggning om adgang til
offentlige sundhedsdata

BESKRIVELSE

Internationale pharma- & medico-virksomheder og start-ups
foler sig i mange tilfeelde ngdsaget til at ga gennem
tredjeparter til at foresta selve ansggningen om adgang il
sundhedsdata samt foretage en raekke indledende
epidemiologiske analyser. Seerligt koblingen af data pa
sygdomshistorik og patientgrupper med medicinforbrug og
leegemiddelstatistik eftersperges af virksomhederne, men er
utilgaengeligt for dem gennem danske registre. Saledes
anvendes kommercielle operatgrer eller
forskningssamarbejder til at fa indsigt i sammenstillinger af
denne type data, hvilket er fordyrende og tidskraevende.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN

Foruden at fordyre og besveerligggre processen, opnar
virksomheder ikke det analytiske raderum, de har brug for til
at designe deres egne forsknings- og analyseaktiviteter pa
danske sundhedsdata ved brug af tredjeparter. Dette er
centralt for at nedbringe time-to-market og reducere
udviklingsomkostninger. Risikoen for virksomheder ved brug
af tredjeparter er, at man gennemgar en lang og dyr proces,
der ikke nadvendigvis genererer den vaerdi, man gnsker.

SPECIFIKKE BEHOV

Pharma og medico

Virksomhederne har behov for at definere og
opstille deres egne analysedesigns for at
gennemfgre de rette analyser hurtigt og smidigt
uden om tredjeparter og med stgrst
sandsynlighed for at generere den gnskede
veerdi.

Start-ups

Virksomhederne eftersparger en adgang til
data, som er sa billig og effektiv som muligt.
Sterre samarbejdskonstellationer med forskere
eller brug af tredjeparter er ikke fordrende for at
imgdekomme start-ups behov.

Akademisk forskning

Forskere oplever ikke de samme udfordringer
vedrgrende egenadgang til data, men har
konkrete gnsker om at kunne treekke
sundhedsdata ud af forskermaskiner for at
sikre den ngdvendige analysekapacitet i egne
universitetsmiljger til at kgre mega-data og

multiregisteranalyser.
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Casen er fiktiv og altséa ikke en gengivelse af en eksisterende virksomheds brugerrejse. Casen er realistisk og designet pa
baggrund af interviews med en raekke virksomheder. Afdelinger, kommuner, regioner og personer er fiktive eksempler.

Konsortium af udenlandske forskere, global pharma-virksomhed og tredjepart

sgger mulige kandidater til kliniske forseg gennem danske sundhedsregistre

Global pharma-virksomhed
indgar et forskningssamarbejde
med udenlandske forskere med
henblik pa at studere en
patientpopulation inden for et
konkret sygdomsomrade.
Formalet for partnergruppen er
at indhente longitudinel data
over en 20-ars periode pa en
patientgruppe for at identificere
mulige kandidater til et klinisk
forseg.

Virksomheden og de
udenlandske forskere malretter
det danske marked, fordi man er
sikker pa, at nationale sundheds-
registre kan anvendes til at
identificere patienterne og opna
dyb indsigt i patient-populationen
over en lang tidsperiode.

Partnergruppen hyrer en
tredjepart til at foresta
ansg@gningen og hjeelpe gruppen
med at lokalisere de rette
registre og datapunkter, der er
ngdvendige for at pege pa de
rette patienter og pabegynde en
outreach-kampagne til disse.

Tredjepart laver ans@gning til
National Videnskabsetisk
Komité og Forskerservice i
Sundhedsdatastyrelsen.

Virksomheden og tredjepart
afslutter indledende dialog,
og data er nu klar til
samkearsel via Forskerservice
i Sundhedsdatastyrelsen.

Forskere informerer
samarbejdsgruppen om, at
de ikke kan fa data ud af
forskermaskinen, men skal
indlzegge egne dataseet i
Sundhedsdatastyrelsens
forskermaskine. Tredjepart
eftersparger stotte-
veerktgjer i Sundhedsdata-
styrelsen til hjzelp for
gruppen, men far det ikke.

Maj
2016

April
2016

Virksomheden tager
kontakt til tredjepart for at
fa hjeelp til processen, da
virksomheden ikke mener
man kan ansgge om
adgang selv.
Udenlandske forskere
laver protokol og sender
denne til virksomheden
og tredjepart.

April

2017
2017

Virksomheden modtager
mange opfglgende spgrgsmal
pa ansggningen, som sendes
via tredjepart til udenlandske
forskere og virksomheden.
Tredjepart forestar aendringer i
henhold til krav.
Partnergruppen modtager
godkendelsen fra National
Videnskabsetisk Komité.
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Danmark

ekskluderes
fra forsaget.

Okt
2017

Tredjepart og
forskningsparter forsgger
at kortleegge processen og
forsta adgangsrettigheder
myv. Data kan kun tilgas
med NemlID, hvilket
udelukker adgang for
udenlandske forskere, men
tredjepart opnar adgang.
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CASE 5
Manglende kundefokus og lange sagsbehandlinger forhindrer dynamisk adgang til data

Internationale pharma-virksomheder og start-ups pa sundhedsomradet eftersperger muligheder for mere kontinuerlig adgang til data uden om
”enkeltprojekter”. Det forretningsmassige behov vedrgrer dynamisk monitorering af patientgrupper over tid pa opdateret og helst real-time data.
Virksomhederne oplever gentagne ansggningsprocesser som en administrativ, forsinkende og fordyrende byrde.

FAKTABOKS

Barrieretype

=l ]
(]
Placering i brugerrejsen

Under

Drivende behov

Behov for at felge udviklingen i
en target patientmalgruppe over
tid og mindske antallet af
(gen)ansggningsprocesser.

BESKRIVELSE

Virksomheder og forskere, der bedriver forskningsprojektet i form
af enten stgrre populationsstudier eller studier af udvalgte
patientgrupper over tid, har brug for adgang til datasaet med
historisk data om en malgruppe. Derved har de behov for
opdateret data pa arlig basis. | nogle tilfaelde far de behov for
adgang til en ny variabel i et dataseet eller behov for at udvide et
projekt med mere data. Det kraever enten en ny anmeldelse af
forskningsprojektet eller ansggning om adgang til en ny type data.
Der er gode eksempler pa, at bade pharma-virksomheder og
start-ups har faet godkendt ansggning om og faet adgang til
forskningsdata. Virksomhederne erfarer dog, at nar de skal lave
en ny anmeldelse til en myndighed, de tidligere har veeret i kontakt
med, eller skal genansgge om adgang til en type af data, som de
tidligere har faet godkendt adgang til, bliver ansggningsprocessen
ikke lettere eller godkendelsen hurtigere. Det kan stadig tage op til
flere maneder. Virksomheder og forskere oplever, at den
dataansvarlige eller myndighederne ikke er i stand til at handtere
dem som “kunder”. Eksempelvis har myndighederne ikke
ngdvendigvis overblik over virksomhedens ansagningshistorik og
evt. tidligere godkendte ansggninger.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN
Det opleves som ungdvendigt administrativt tungt Igbende at

skulle ansgge om godkendelse og adgang til data, og det er dyrt
for virksomheder, der konkurrerer pa markedsvilkar.

SPECIFIKKE BEHOV

Pharma og medico

Virksomhederne har behov for at lave
kohortestudier pa udvalgte patientmalgrupper
over tid. De skal derfor genansgge om adgang
ved behov for opdateret data.

Start-ups

Nogle virksomheder er i kontakt med samme
myndighed flere gange grundet gentagne
ansggninger eller behov for at anmelde nye
forskningsformal. De har brug for én
kontaktperson hos myndigheden eller den
dataansvarlige, som kender dem. Smidigere
ansggningsprocesser og vejledning opleves at
veere personafhaengigt. Virksomhederne oplever
dog, at der er stor udskiftning i kontaktpersoner.
Akademisk forskning

Mange forskere konkurrerer pa den globale scene
og har behov for, at sagsbehandlingstider og
administrationsbyrder er konkurrencedygtige i
forhold til lande, der bedriver forskning inden for
samme felt.
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Dansk it-virksomheds brugerrejse som del af et firearigt forskningsprojekt, der
Iebende har behov for opdateret data og flere datavariable

En dansk it-virksomhed har
specialiseret sig i dataanalyse,
machine learning og Al. De
gnsker at udvikle og idriftseette
dataanalyselgsning, der kan
hjaelpe beslutningstagere pa
hospitaler og i kommuner med at

forbedre forebyggelsesindsatsen.

Virksomheden har sammen med
en region, tre hospitaler og to
kommuner oprettet et starre
forskningsprojekt. Projektet Ilaber
over fire ar og har til formal at
bruge flere patienters data,
eksempelvis sygdomshistorik og
indlaeggelser, til at identificere
konkrete patienter eller
patientkarakteristika for at
forbedre forebyggelses- og
behandlingsforlgb til sveekkede
eeldre medicinske patienter.
Projektet fik i 2016 godkendt
deres ansggning om adgang til
EPJ-data pa 250.000 borgere
efter en ansggningsproces pa
godt to &r med ansggninger hos
hhv. Datatilsynet (DTS) og
Styrelsen for Patientsikkerhed
(STPS) og samarbejdsdraftelser

med regionenes koncern IT (KIT).

Hvert ar opdateres datasaettet
med data for det forgangne ar, og
projektet skal genansgge om
adgang.

Forskningsprojektet gar
godt, og der er stor
interesse for projektet,
seerligt fra kommunerne.
En kommune sgger om
optagelse i projektet.
Udover godkendelse hos
projektets egen
styregruppe kreever det en
ny anmeldelse til DTS af
forskningsprojektet og en
godkendelse fra STPS til
anvendelse af
kommunens EOJ-data.

jun 2016

7

Forskningsprojektet far godkendt
= deres ansggning om adgang til
N journaldata hos STPS og godkendt
2 deres databehandling hos DTS
L‘.’_’ (deres datasaet indeholder data til
og med 2015).

De kontakter derfor KIT for at fa
adgang til EPJ-data, fa oprettet
brugere, lave databehandleraftaler
osv. De oplever, at det er virkelig
sveert at finde en indgang til KIT
uden om deres servicedesk-
funktion og oplever at blive sendt
videre blandt flere
kontaktpersoner.

Efter to maneder opnar de adgang
og har faet oprettet ngdvendige
brugere og aftaler.

jul 2016

hovednummeret.

en kommune.

jul 2016

=T

Virksomheden og en
projektleder fra
forskningsprojektet, Peter,
bliver dog hurtigt enige om, at
de med deres solide erfaring i
ansggningsprocesser til DTS
og STPS er
hundredmetermestre i
ansggninger. Med al den
kommunikation de har haft
med begge myndigheder, er
de efterhanden pa fornavn
med iseer Hans hos STPS og
Berit hos DST.

De beslutter at kontakte Hans
for at hgre, om de blot kan
orientere om, at endnu en
kommune vil deltage i
projektet pa lige fod med de
to gvrige, eller om de skal
igennem processen med at
ansgge om godkendelse.

Peter forsgger gentagne gange at fa
kontakt til STPS for at fa svar pa3,
om de kan komme hurtigere
gennem godkendelsesprocessen.
Der er jo er tale om en type af data,
som de allerede har faet godkendt
adgang til i 2015, nu blot fra endnu

Aug 2016

Peter sender en mailforespgrgsel til
Hans. Der kommer hurtigt et auto-
reply om, at Hans er stoppet hos
STPS, og der henvises til

godkendte

karakter.

Aug 2016

/

e

Efter tre uger modtager Peter en
besked fra Nina i STPS om, at
projektet skal ansgge om
godkendelse til anvendelse af
den nye kommunes EOJ-data.
Der skal desuden foreligge en
godkendelse fra DTS til at
anvende kommunens data, for
deres ansggning kan behandles.

Tidshorisonten for godkendelse

skannes at vaere to-fire maneder.

Peter forsgger at kontakte STPS
for at fa et mgde og undersage
muligheder for en smidigere
godkendelsesproces. De burde
jo kunne se alle projektets
tidligere godkendelser og al den
dialog, der har veeret de sidste to
ar.

Ninna kender ikke
Hans og har ikke
kendskab til
virksomhedens
historik og allerede

ansggninger til
forskningsprojektet.
Desuden er hun
blevet bedt om at
orientere Peter om,
at STPS ikke stiller
meder op af den

Dec 2016

Mar 2017

~
_-

Efter 3,5 maned
opnar projektet
godkendelse fra
STPS og DTS
til at anvende
den nye
kommunes
data.

Forskningsprojektet
har behov for adgang
til data fra 2016 om de
250.000 borgere.

For at fa adgang til
dette skal de sgge om
godkendelse hos
STPS og DTS endnu
en gang. De krydser
fingre for, at det gar
hurtigere denne gang.

2

Sep 2017

Efter fem
maneder
opnar de
godkendelse
til at fa
adgang il
data fra
2016.
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Denne case blev testet ifm workshop 2 efter enske fra projektstyregruppen og bortfaldt efter afholdelse af workshop, da deltagere og projektstyregruppe var enige i, at problemstillingen ikke kvalificerede sig som
tvaergaende eller vaesentlig barriere for adgangen til og brug af offentlig sundhedsdata for danske virksomheder og forskere. Case-beskrivelsen omhandlede muligheden for at idriftsaette og kommercialisere

CASE 6

softwareprodukter, der er udviklet pa baggrund af sundhedsdata indsamlet i forskningsprojekter.

Kommercialisering og udvikling af softwareprodukter pa baggrund af sundhedsdata
indsamlet i forskningsprojekter.

Start-up-virksomheder inden for healthtech og it eftersporger klare juridiske retningslinjer for, hvordan en virksomhed kommercialiserer et
softwareprodukt, der er udviklet som en del af et forskningsprojekt. Ofte har virksomheden, som en del af forskningsprojektet, faet adgang til en mangde
sundhedsdata — data, der eksempelvis laegger til grund for udvikling af en megnstergenkendelsesalgoritme, men som ikke ma anvendes til andre formal
end forskning. Virksomhederne oplever, at der hersker stor uklarhed i praksis om dette emne, og at det er uhyre folsomt for deres forretning.

FAKTABOKS

Barrieretype

el
()
Placering i brugerrejsen

Under

Drivende behov

Behov for at kommercialisere
produkter pa baggrund af
forskningsprojekter — szerligt
inden for software udvikling.

BESKRIVELSE

Start-up-virksomheder er i et vidt omfang involveret i
forskningsprojekter med lokale sygehusafdelinger med det formal
at udvikle og teste virksomhedens produkt (software) og samtidig
skabe klinisk evidens for effekten. Det gaelder saerligt
virksomheder, der arbejder med machine learning til
beslutningsstgtte i klinikken. Et eksempel er forskningsprojekter
der undersager, hvilke patientgrupper der statistisk forventes at
have starst effekt af behandlinger ved hjeelp af dataanalyse-
veerktgjer til mgnsteranalyser af behandlings- og patientdata. For
mange af disse virksomheder er dét at deltage i
forskningsprojekter den eneste umiddelbare made at fa adgang til
sundhedsdata pa. Men nar deres produktet er faerdigudviklet, og
virksomhederne gnsker at szelge det til sundhedssektoren, opstar
der tvivl om, hvorvidt deres produkt, der er udviklet pa baggrund
af data indsamlet til forskningsformal, ma kommercialiseres.

KONSEKVENSER FOR BRUGEREN

At det opleves sveert for start-up-virksomheder at
kommercialisere deres softwareprodukter medfarer, at Danmark
ikke opfattes som et attraktivt sted at starte forretning, hvorfor
nogle virksomheder sgger til udlandet. Saledes mister de
sygehusafdelinger, der medvirker i forskningsprojekterne,
muligheden for at kebe de produkter og hgste de potentialer, de
medfarer, og ma i stedet kgbe produkter udviklet i udlandet.

SPECIFIKKE BEHOV

Start-ups

Start-up-virksomhederne er afhaengige af at
kunne kommercialisere deres produkt
umiddelbart efter et forskningsprojekt eller en
produktudviklingsperiode for at kunne drive en
sund forretning og ikke mindst kunne tiltraekke
investorer.

Pharma og medico

Store IT- og tech virksomheder har behov for
hurtig afklaring af juridiske forhold vedrgrende
ibrugtagning af deres produkter. Her menes
seerligt produkter, der indeholder komplekse
teknologier som Al og ML, og hvor en afklaring
kraever en kombination af solid
teknologiforstaelse udover stor juridisk
kompetence.

@ KRING
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Dansk healthtech-virksomhed har brug for radgivning til at kommercialisere et
softwareprodukt udviklet pa baggrund af sundhedsdata i et forskningsprojekt

En dansk healthtech-start-up har
udviklet en teknologi til
diagnosticering- og
beslutningsstatte til radiologer
inden for lunge- og thorax-
radiologi. Selve algoritmen er
udviklet pa baggrund af to store
amerikanske forskningsdatasaet
indeholdende 7.000
rentgenbilleder af lunger og
tilhgrende diagnose. Algoritmen
er derefter blevet tilpasset og
testet pa danske patienter
gennem et toarigt
forskningsprojekt mellem
virksomheden og Radiologisk
klinik pa Rigshospitalet. Projektet
anvendte rgntgenbilleder
kombineret med diagnosekoder
og journaltekst til at undersgge
kvaliteten og preecisionen af
billedgenkendelsesteknologien
Forskningsprojektet viste, at
anvendelsen af teknologien
@gede preaecisionen af
diagnosticeringen og nedsatte
diagnosticeringstiden markant.

Virksomheden gnsker nu at
kommercialisere deres produkt,
og Radiologisk klinik pa
Rigshospitalet er meget
interesserede i at kebe
teknologien, idet de har meget
lange ventetider og akut mangel
pa specialleeger.

Virksomheden hgrer ikke fra CIMT
og tager derfor telefonisk kontakt.
De kommer igennem til CIMT og
bliver viderestillet til
indkgbsafdelingen. Her skal de
redegere for en reekke forhold, der
knytter sig til pris, evt. kontrakttype
m.m. Indkgbsafdelingen ger
opmaerksom pa, at de skal
undersgge, om der skal laves et

Virksomheden forklarer
juristen, at deres algoritme er
udviklet under
forskningsprojektet pa
baggrund af data i
forskningsprojektet, men at
deres kommercielle produkt
ikke anvender data fra
forskningsprojektet. Juristen
meddeler, at hun har behov for
at undersgge dette nsermere,
da hun mener, at det er uklart,

For at vaere bedst
muligt rustet til
dialogen med CIMT’s
jurist og fremtidige
jurister i
sygehusvaesnet
veelger virksomheden
at tage kontakt til et
af landets fgrende
advokatfirmaer for at

Virksomheden er stadig i dialog
med advokatfirmaet og CIMT’s
jurist.

De oplever, at det er meget sveert
at fa et svar pa, om de kan szelge
deres produkt og fa lov til at skabe
veerdi pa radiologiske afdelinger.

Radiologisk klinik er ligeledes
meget frustrerede over, at de ikke
kan fa lov hurtigt at anskaffe den
teknologi, som de selv har veeret

Trin 2

v

Trin 1

Virksomheden gnsker at ga
pa markedet med deres
software — en
beslutningsstettet teknologi
malrettet specialleeger og
radiologer inden for lunge-
og thorax-radiologi og
henvender sig derfor il
CIMT og de gvrige fire
regioners it- og medico-
centre. Radiologisk klinik
henvender sig sidelgbende
til CIMT og ger opmeerksom
pa deres interesse i
produktet.

undersgger udbudsretslige
forhold, bliver virksomheden
kontaktet af en jurist fra CIMT,
der har veeret i dialog med
Radiologisk Klinik om
virksomhedens software.

Da softwareproduktet skal have
adgang til patientdata for at
kunne levere beslutningsstatte,
vil juristen sikre sig, at lgsningen
er i overensstemmelse med
persondataloven. Juristen er
bekendt med, at virksomheden
har haft et forskningssamarbejde
med Radiologisk Klinik og vil
sikre sig, at virksomhedens
produkt ikke anvender data fra
forskningsprojektet.

Juristen vender tilbage og
meddeler, at hun har brug
for yderligere informationer
om deres produkt.

- Hvordan behandler
virksomheden de
patientdata, i form af
rgntgenbilleder, som deres
software anvender?

- Hvis de "encoder”
rgntgenbillederne, kan de i
sa fald genskabe dem?

- Er rentgenbillederne
personhenfgrbare?

udbud eller ej. <+ om virksomhedens software er fa jur_ic_jisk hjeelp og med til at udvikle, og som de har
£ juridisk gangbart. specifikt kunne T
S Y .
= besvare spargsmal. ©
c
— © =
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=
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c
= \ —
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Imens indkgbsafdelingen = =

Efter nogen dialog med
advokatformaet erfarer
virksomheden, at der er
juridisk uklarhed vedrgrende
flere forhold inden for
billedgenkendelses-
algoritmer. Der er forskel

pa, hvilken teknologi der
anvendes, om billeder kan
genskabes eller ej, om der
er tilknyttet CPR-nummer pa
billedfilen m.m. Det er
saledes ikke lige til at fa et
entydigt svar.
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About PA.

An innovation and transformation consultancy, we believe in the power of ingenuity to
build a positive human future in a technology-driven world.

As strategies, technologies and innovation collide, we turn complexity into opportunity.
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