

  
    
            
        
      
      
        
          
        

        
          
            
          
        
        
          
            
              
                
              
            

            
              
                
                  Senest søgte
                

              

                
                  
                      
                      
                        
                      
                  

                
              
                Ingen resultater fundet
              

            

          

          
            
              

                
              
            

            
              
                Tags
              

              
                
                  
                      
                  
                
              

              
                

              

              
                Ingen resultater fundet
              

            

          

          
            
              
                
              
            

            
              
                Dokument
              

              
                
                  
                      
                  
                
              

              
                

              

              
                Ingen resultater fundet
              

            

          

        

      

    

    
      
        
          
        
      
              

                        
  
  

                
            
            
        
        Dansk
                        
          
            
            
              
                Hjem
                
                  
                
              
              
                Skoler
                
                  
                
              
              
                Emner
                
                  
                
              
            

          

        


        
          Log på
        
        
        
        
        
          

  





  
    
      
      	
            
              
              
            
            Slet
          
	
            
              
              
            
          
	
            
              
                
              
              
            
          
	
          

        
	Ingen resultater fundet


      
        
          
        
      
    

  







  
      
  
    
    	
                                    
              Hjem
            
            




	
                          
                
              
                        
              Andet
            
            


      
                  ANALYSE AF VIRKSOMHEDER OG FORSKERES BEHOV OG BARRIERER FOR ADGANG TIL OFFENTLIGE SUNDHEDSDATA
      

      
        
          
            
              
                
              
            
            
            
              
                Del "ANALYSE AF VIRKSOMHEDER OG FORSKERES BEHOV OG BARRIERER FOR ADGANG TIL OFFENTLIGE SUNDHEDSDATA"

                
                  
                    
                  
                  
                    
                  
                  
                    
                  
                  
                    
                  
                

                
                  

                  
                    COPY
                  
                

              

            

          

          
            
              

                
              
            
          

        

      

    

    
      
        
          
            
              
            
                          
                N/A
              
                      


          
            
              
            
                          
                N/A
              
                      

        

        
                      
              
                
              
                               Protected
                          

                    
            
              
            
            
              Akademisk år: 
                2022
              
            

          

        

        
          
            
            
                
                    
                
                Info
                
                

            
            

            

                        
  

                
        Hent
          
              

          
            
              
                
                Protected

              

              
                
                
                  Academic year: 2022
                

              

            

            
              
                
                  
                
                
                
                  
                    Del "ANALYSE AF VIRKSOMHEDER OG FORSKERES BEHOV OG BARRIERER FOR ADGANG TIL OFFENTLIGE SUNDHEDSDATA"

                    
                      
                        
                      
                      
                        
                      
                      
                        
                      
                      
                        
                      
                    

                    
                      

                      
                        
                      
                    

                    Copied!

                  

                

              

              
                
                  
                
              

            

            
              
                
                52
              

              
                
                0
              

              
                
                0
              

            

          

        

      

      
        
                              
            
            52
          

          
            
            0
          

          
            
            0
          

        

      

    

  



  
        
                    
  
    
    
      
        Indlæser....
        (se fuldtekst nu)
      

      
        
      

      
      

    

  




  
      

                    Vis mere (   Sider )
        
  


  
      

                    Hent nu ( 52 Sider )
      



      
            
  
    Hele teksten

    
      (1)
Bringing Ingenuity to Life 


paconsulting.com 



ANALYSE AF VIRKSOMHEDER OG FORSKERES  BEHOV OG BARRIERER FOR ADGANG TIL 



OFFENTLIGE SUNDHEDSDATA 



Afrapportering, udarbejdet for Digital Hub Denmark 



24. juni 2019



(2)2 


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



1. Ledelsesresumé     



2. Indledning og metode 



- Baggrund, formål og fokus for analysen  - Introduktion til sundhedsdataområdet  - Metode og tilrettelæggelse af analyse 



3. Del 1: Behov og barrierer 



- Behov og barrierer for adgang til offentlige sundhedsdata  - Databehov uddybet 



- Oplevede barrierer uddybet  - Overblik over case-beskrivelser 



4. Del 2: Løsningsmodeller 



- Løsningsmodeller for bedre adgang til offentlige sundhedsdata  - Designkriterier 



- Overblik over løsningsmodeller  - Læsevejledning 



- Løsningsmodel 1-5  



5. Perspektivering  Bilag:  



1. Metode 



2. Case-beskrivelser 



Indholdsfortegnelse 


3 
 5 


9 


16 


35 
38 
33 



(3)
1 



Ledelsesresumé 



(4)4 


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



1. Ledelsesresume 


• Med Strategi for Danmarks digitale vækst og aftale om Initiativer for Danmarks digitale vækst er det besluttet at etablere Digital Hub Denmark som et offentlig-privat 
 partnerskab, der skal understøtte og accelerere danske virksomheders anvendelse af nye digitale teknologier. Ambitionen for Digital Hub Denmark på sundhedsområdet 
 er at undersøge muligheder for at fremme samarbejde mellem det offentlige sundhedsvæsen og private virksomheder om nyttiggørelse af sundhedsdata. 


• Danmark har en international styrkeposition inden for sundhedsforskning, fordi vi har unikke sundhedsregistre og –databaser. Der mangler imidlertid en systematisk 
 afdækning 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 på vegne af Digital Hub Denmark, Erhvervsministeriet og Sundheds- og Ældreministeriet gennemført en 
 undersøgelse af virksomheders og forskeres behov og barrierer i adgangen til og anvendelsen af offentlige sundhedsdata. På den baggrund er der udviklet fem 
 løsningsmodeller, der selvstændigt eller i kombination med hinanden har til formål at forbedre virksomheders og forskeres adgang til offentlige sundhedsdata. 


• Den gennemførte behovsafdækning viser, at der er stort behov for adgang til såvel registerdata i de store nationale registre som driftsdata fra regionale 
 produktionssystemer. Pharma-sektoren efterspørger i høj grad data fra de større, strukturerede nationale registre, herunder særligt lægemiddelstatistik. Større 


teknologivirksomheder og health-tech start-ups efterspørger i højere grad driftsdata, herunder særligt radiologi- og billeddata fra regionale produktionssystemer. Der eren 
 mindre, men stadig betydelig efterspørgsel efter våde data fra alle virksomhedssegmenter. Endvidere peger virksomheder på adgang til data fra primærsektoren 


(kommuner og almen praksis) som et uindfriet behov under de nuværende rammer for adgang til sundhedsdata. 


• Barriereafdækningen viser, at pharma- og medicovirksomheder, healthtech start-ups, it- og teknologivirksomheder samt forskere oplever stort set de samme 
 barrieretyper før, under og efter ansøgning 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. Størstedelen af de drøftede barrierer er af typen ‘proces og kommunikation’, hvor udfordringer 
 vedrørende overblik over data og ansøgningsproces(ser), vejledning og rådgivning er gennemgående. Dertil kommer barrierer vedrørende ‘organisation og kompetencer’, 
 hvor der særligt peges på udfordringer ifm. sagsbehandlingen hos dataansvarlige og godkendende myndigheder. Barrierer vedrørende ‘jura og regelfortolkning’ drejer sig 
 i videst udstrækning om uensartet fortolkningspraksis og manglende fælles forståelse for centrale begreber på tværs af nationale og regionale dataansvarlige og 


godkendende myndigheder. En særlig lovgivningsmæssig barriere vedrører virksomheders adgang til lægemiddelstatistik. Den mindst oplevede barrieretype blandt 
 virksomheder og forskere vedrører ‘teknik og datakvalitet’. 


• Med afsæt i de afdækkede behov og barrierer er der opstillet fem løsningsmodeller i dialog med virksomheder og forskere samt dataansvarlige og godkendende 
 myndigheder. De fem modeller kan implementeres som enkeltstående initiativer eller de kan ses som dele af en større samlet indsats. De fem løsningsmodeller er: 


1. Én indgang for rådgivning, hvor virksomheder og forskere telefonisk eller via digital chatrådgivning kan få bistand med de mest almindelig spørgsmål og blive henvist 
 videre til specialiseret rådgivning. Det er PA’s vurdering, at denne løsningsmodel vil have en høj effekt og en relativt lav grad af kompleksitet i implementeringen. 


2. Digitalt værktøj med overblik over data, myndigheder og ansøgningsprocesser, herunder procestrin, krav og forventet tidsforbrug pr. trin for individuelt 
 ansøgningsforløb baseret på virksomheders og forskeres databehov. Det er PA’s vurdering, at denne løsningsmodel vil have en høj effekt og en relativt høj grad af 
 kompleksitet i implementeringen. 


3. Servicemodel for analyse og statistik på tværs af datakilder, så virksomheder og forskere får adgang til en analysefunktion, der mod betaling kan levere 


overordnede analyseresultater på aggregeret niveau fra udvalgte, landsdækkende registre. Det er PA’s vurdering, at denne løsningsmodel vil have en middelstor effekt 
 og en relativt høj grad af kompleksitet i implementeringen. 


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


5. Ensretning af regelfortolkning på tværs af myndigheder med henblik på at sikre en ensartet forvaltnings- og fortolkningspraksis samt fælles forståelse for centrale 
begreber på tværs af myndigheder. Det er PA’s vurdering, at denne løsningsmodel vil have en relativt lav effekt og en høj grad af kompleksitet i implementeringen. 
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Baggrund, formål og fokus for analysen  


•  Baggrund 



•
 Med afsæt i strategi for Danmarks digitale vækst er Digital Hub Denmark etableret 
 som et offentligt-privat partnerskab, der skal understøtte og accelerere danske 
 virksomheders anvendelse af nye teknologier og bidrage til, at Danmark udvikler sig 
 som digital frontløber 


•
 På sundhedsområdet er Digital Hub Denmarks ambition at undersøge og fremme 
 samarbejdet mellem det offentlige sundhedsvæsen og private virksomheder om 
 nyttiggørelsen og anvendelsen af sundhedsdata. Danmark har en lang tradition for 
 indsamling af sundhedsdata i nationale registre, og danske sundhedsdata er i 
 international sammenhæng 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 få adgang til dansk sundhedsdata, idet ansøgnings-processer til at få 
 godkendt adgang er administrativt tunge, der mangler analysekapacitet i 
 forskermaskinerne, sammenkørsel af flere typer data er besværligt, og 
 mulighederne for eksplorativ forskning er begrænsede 


•
 For Digital Hub Denmarks videre arbejde med at fremme samarbejdet om 

anvendelse og nyttiggørelse af sundhedsdata mellem life science og det offentlige 
 sundhedsvæsen er der behov for en systematisk og grundig afdækning af 


virksomhedernes og forskeres behov og en beskrivelse af de udfordringer, de 
 oplever, samt omfanget af disse.  



•
 Der er allerede lavet omfattende arbejder vedrørende optimeret anvendelse af 
 sundhedsdata. Herunder bl.a. Data Redder Liv-partnerskabet, Innovationsfondens 

”Data i Sundhed” samt gennemførsel af nabotjek i Erhvervsstyrelsen, der har ført til 
 en bruttoliste over mulige forsøg vedr. sundhedsdata. Alle involverer en bred kreds 
 af interessenter fra myndigheder, forskningsverdenen og life science-virksomheder.  



•
 Digital Hub Denmark og Erhvervsministeriet har sikret, at nærværende arbejde er 
 koordineret med ovenstående aktører, bl.a. gennem gensidig deltagelse i 

workshops. 


Formål  



•
 Analysens formål er at undersøge sundhedsdatabehov hos 
 virksomheder og forskere fra start-ups til etablerede 
 medicinalvirksomheder samt teknologivirksomheder og at 
 kortlægge de udfordringer, de oplever i relation til at få adgang til 
 sundhedsdata. Endelig er formålet at opstille konceptuelle 
 løsningsmodeller, der både teknisk og juridisk imødegår de 
 identificerede udfordringer   


•
 Analysen skal ligge til grund for en senere beslutning i Digital Hub 
 Denmarks bestyrelse om anvendelse af midler i år 2019 til 
 opfølgning på analysens resultater og anbefalinger, herunder en 
 beslutning om færdigudvikling og implementering af en 

løsningsmodel. Det skal sikres, at der skabes ejerskab og 


forpligtelse for at viderebringe implementering af løsningsmodeller 
 fremadrettet. 


  Fokus 



•
 Analysens fokus er offentlige sundhedsdata, herunder 
 registerdata, driftsdata og våde data (jf. figur på næste side) 


•
 Analysen har i særlig grad haft fokus på virksomheders adgang til 
 offentlige sundhedsdata, men omfatter også forskeres tilsvarende 
 behov og barrierer for adgang. Analysen har primært arbejdet 
 med tre hovedsegmenter for virksomheder: pharma- og 
 medicotekniske virksomheder, healthtech start-ups og it- og 
 teknologivirksomheder.  


•
 Data i decentrale forskningsdatabaser har været berørt i 
 analysearbejdet, men er ikke omfattet af de opstillede 

løsningsmodeller. Data indsamlet af borgeren ved hjælp af egne 
private devices eller af private aktører om borgeren er ikke 
medtaget i analysen 



(7)
Introduktion til sundhedsdataområdet 



Genstandsfelt og scope for analysen 


Registerdata  Driftsdata  Våde data  Forskningsdata  Private data 


Registerdata er strukturerede data lagret i større, 
 landsdækkende registre, eksempelvis 


landspatientregisteret, cancerregistret eller 
 dødsårsagsregistret i Sundhedsdatastyrelsen, 
 socioøkonomiske 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 landsdækkende 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 også 
 data fra primærsektoren (almen 
 praksis og kommunale 


sundhedsdata). Dataansvarlige for 
 driftsdata er regionale myndigheder. 


Våde data er biologisk 
 materiale (fx blod, væv 
 og celler) i biobanker, 
 bl.a. Danmarks Nationale 
 Biobank og biobanker i 
 regi af Regionernes Bio- 
 og Genombank. 


Dataansvar-lige kan 
 således være både 
 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). 


Scope for analysen  Ikke scope for analysen 


• Der er over 60 nationale sundhedsregistre i Sundhedsdatastyrelsen, som fx omfatter Landspatientregisteret, Cancerregisteret og 


Dødsårsagsregisteret. 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 Anæstesi Database, Dansk Apopleksiregister og Dansk 
 Brystcancer Register (DBCG). Dertil kommer patientjournaloplysninger og andre sundhedsdata i sygehusenes systemer samt sundhedsdata fra 
 almen praksis og kommuner 


• Lovgivningen fastsætter muligheder for anvendelse af sundhedsdata til sekundære formål som forskning, statistik og kvalitetsudvikling. 


Sundhedsdata i registre og databaser (fx de nationale sundhedsregistre eller de kliniske kvalitetsdatabaser) må som udgangspunkt anvendes til 
forskning og statistik af væsentlig samfundsmæssig betydning. Hos Sundhedsdatastyrelsen får forskere adgang til data i et sikkert analysemiljø (en 
såkaldt Forskermaskine), hvor data er pseudonymiseret. Sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, hvori der indgår biologisk materiale, skal 
anmeldes og godkendes af en videnskabsetisk komité og kræver som hovedregel samtykke fra forsøgspersonen. 
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Proces* 


Organisering 



Proces og organisering  Aktiviteter og leverancer 



Metode og tilrettelæggelse af analysen 



Analysen udgør grundlaget for udvælgelse af forslag til nærmere analyse og udvikling af  løsningsmodeller 


Del 2: Løsningsmodeller 
 Del 1: Databehov og -barrierer 


Uge 13-19, 2019  Uge 20-24, 2019 


Endelig 
 rapport 


Der er gennemført 18 interviews og 2 halvdagsworkshop med alle 
 informantgrupper repræsenteret. Endvidere er der gennemført en desk 
 research af materiale omhandlende sundhedsdata samt tidligere 
 gennemførte analyser. Det resulterende datagrundlag er bearbejdet og 
 analyseret til følgende leverancer:  


• Bruttolister over hhv. behov og barrierer identificeret gennem 
 dataindsamling 


• Rensning og analyse af data  gruppering af barrierer og behov til 
 videre analysebehov 


• En kortlægning og kategorisering af virksomhedernes og forskernes 
 behov for adgang til sundhedsdata 


• En beskrivelse og kategorisering af de oplevede udfordringer suppleret 
 med case-beskrivelser, der repræsenterer de største databehov og 
 barrierer, der opleves af virksomhed og organisationer på tværs af 
 industrier og segmenter 


• 5 konceptuelle løsningsmodeller der teknisk, juridisk og politisk muliggør 
 adgangen til de sundhedsdata, der er mest værdiskabende for life 
 science-virksomhederne 


• En omkostningsprofilvurdering og beskrivelse af løsningselementer og 
 opmærksomhedspunkter for hver løsningsmodel. Desuden er anbefalet 
 en organiserings- og governance-struktur samt beslutningsrække for 
 hver løsningsmodels implementering 


• Et overblik over eventuelle eksisterende infrastrukturer og 
 serviceinitiativer på markedet, der understøtter bedre adgang til 
 sundhedsdata og kan indtænkes i løsningsmodellerne.  


  
 InformanterProjekt- gruppe


Identificere 
 behov og 


barierer 


Kategorisere 
 og analysere 
 behov og 


barrierer 


Udarbejde 
 cases på 
 baggrund af 


analyse  


Identificere 
 og validere 
 løsnings-
 modeller 


Afdække 
 integration 


med eksi-
 sterende 
 initiativer 


Endelig 
 Rapport 


50+ informanter fra 


 dataansvarlige og godkendende myndigheder, pharma-
 virksomheder, medico-virksomheder, større tech-virksomheder, 
 healthtech start-ups, forskere, interesseorganisationer og 3. parter** 


Nogle informanter har været gennemgående i projektet i regi af roller 
 som advisory board-medlemmer 


*Se bilag 1 for uddybende metode og fremgangsmåde. **Kommercielle operatører, der bistår virksomheder og/eller forskningsinstitutioner med at søge om og anvende offentlige sundhedsdata på kommercielle vilkår aftalt mellem 3. part og køberen.  
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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 



barrierer 



75 


18 interviews er afholdt med fokus på at identificere databehov og barrierer ifm. adgang til offentlige 


sundhedsdata. Deltagere består af pharma-virksomheder, medico-virksomheder, større tech-virksomheder, 
 healthtech start-ups, forskere og kommercielle 3. parter. Dertil er afholdt en workshop for yderligere at 
 identificere og diskutere henholdsvis databehov og barrierer i adgang til data samt disses vigtighed ift. at 
 skaffe adgang til offentlige sundhedsdata. 33 deltagere bidrog på workshop 1. 14 var 


virksomhedsrepræsentanter, 2 var forskere og 17 var deltagere fra interesseorganisationer. Deltagerne blev 
 spurgt ind til, hvilke typer af data, de har behov for, samt hvilke barrierer de oplever i at skaffe adgang til 
 disse. Der blev identificeret 75 specifikke databehov og 88 barrierer, som hver er kategoriseret i grupper som 
 vist nedenfor.  


Barrierer kategoriseret 
 Behov kategoriseret 


• Størstedelen af de drøftede databehov (48%) er af typen 
 registerdata. Behov vedrørende driftsdata udgør 41% og er 
 dermed næsten ligeså udtalt. Behov for våde data udgør 
 den mindst nævne datagruppe med 11% af behovene. 


• Størstedelen af de drøftede barrierer (34%) er af typen 
 proces og kommunikation. Barrierer vedrørende 


organisation og kompetencer er ligeledes meget udtalte 
 (31%), mens barrierer vedrørende jura og regelfortolkning 
 sammenlagt udgør knap en fjerdedel af nævnte barrierer 
 (24%). Den absolut mindst oplevede barrieretype vedrører 
 teknik og datakvalitet (11%). 


Behov og barrierer er identificeret og kategoriseret for at udarbejde illustrative case-beskrivelser på de væsentligste barrierer 
 48% 


41% 


11% 


34% 


31% 


24% 


11% 


Jura og regelfortolkning 
 Organisation og kompetencer 
 Teknik og datakvalitet 
 Registerdata 


Driftsdata 
 Våde data 


Proces og kommunikation 



88 



behov 
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Våde data 
 Total 


databehov 


Driftsdata 
 Registerdata 


Datagrundlag  


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


- Data er renset og grupperet i tre hovedgrupper af databehov; 


Registerdata, driftsdata og våde data  



Key takeaways 


• Der er stort behov for adgang til såvel registerdata som 
 driftsdata. Der er mindre, men stadig betydeligt behov for 
 våde data 


• Pharma- og medicovirksomheder efterspørger i høj grad data 
 fra nationale registre, herunder særligt lægemiddelstatistik 


• It- og techvirksomheder samt healthtech start-ups har behov 
 for regionale driftsdata, herunder særligt radiologi- og 


billeddata. Der efterspørges også driftsdata fra primærsektor, 
 men disse opleves som helt utilgængelige  


  


• Det er blevet tydeligt, at den reelle værdi skabes, når 
 forskellige datatyper fra forskellige datakilder sammenstilles 


• På workshop nævntes adgang til forskningsdata og borgeres 
 selvmonitorerede data i begrænset omfang. Grundet scope for 
 nærværende analyse er de sorteret ud af listen. 



75 (100%) 



36 (48%) 



31 (41%) 



8 (11%) 



Databehov uddybet    


Registerdata  Driftsdata  Våde data 


Strukturerede data lagret i 
 landsdækkende registre, 
 eksempelvis landspatient-
 registeret og cancerregistret i 
 Sundhedsdatastyrelsen, 
 socioøkonomiske data fra 
 Danmarks Statistik, de kliniske 
 kvalitetsdatabaser i regi af 
 Regionernes Kliniske 


Kvalitetsprogram, og genomdata i 
 Nationalt Genom Center. 


Data fra produktions-
 systemer på 
 sygehuse, eks. 


billediagnostiske data 
 og data fra 


elektroniske 
 patientjournaler. 


Omfatter også data 
 fra almen praksis og 
 kommuner. 


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


Pharma og medico 
 Healthtech startup 
 It- og techvirksomhed 
 3. part 


Forsker 
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6  10  10  28  34 


Teknik og 
 datakvalitet 
 Total 


barrierer 


Proces og 
 kommunikation 


Organisation og 
 kompetencer 


Jura og 
 regelfortolkning 



10 (11%) 



Key takeaways 


• Pharma- og medicovirksomheder, start-ups og forskere 
 oplever stort set de samme barrieretyper, der har karakter 
 af at være relateret til proces og kommunikation, 


organisation og kompetencer samt jura og regelfortolkning 
 (uddybes på næste 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 før, 
 under og efter ansøgning om godkendelse. 


Datagrundlag  


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


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



Oplevede barrierer uddybet 


Proces og 
 kommunikation 


Organisation og 
 kompetencer 


Jura og 
 regelfortolkning 


Teknik og kvalitet 


Begrænset eller 
 manglende 
 information, 
 vejledning og 
 rådgivning af 
 kunden om ram-
 mer for adgang til 


sundhedsdata 
 igennem det 


samlede 
 ansøgnings-
 forløb fra start til 


slut 


Oplevet 
 usikkerhed og 


langsomme-
 lighed i 
 behandling af 
 ansøgninger hos 


data-ansvarlige 
 eller 
 godkendende 


myndighed 


Politisk fastsatte 
 lovgivnings-
 mæssige krav og 


regler eller 
 fortolkningen af 


disse krav og 
 regler, der 
 forhindrer eller 


besværliggør 
 adgang til 
 offentlige 
 sundhedsdata 


Tekniske 
 begrænsninger i 


adgangen til- 
 eller analyse af 


offentlige 
 sundhedsdata 


samt 
 udfordringer 
 vedr. dataformat 


og -kvalitet 



88 (100%) 



30 (34%) 



27 (31%) 



21 (24%) 


Pharma og medico 
 Healthtech startup 
 It- og techvirksomhed 
 3. part 


Forsker 
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Oplevede barrierer går igen på tværs af hovedsegmenter i forbindelse  med virksomheder og forskeres godkendelsesproces (1/2) 


Healthtech start-ups og it- og  teknologivirksomheder


Definere egne behov 
 (før godkendelse) 


Søge om adgang til data 
 (under ansøgning om godkendelse) 


Bruge data 
 (efter godkendelse) 


• Manglende forståelse for proces og 
 retningslinjer for ansøgning om adgang til 
 data. Kompleks og mange-sidet 


ansøgningsproces med forskellige indgange 
 og vejledninger 


• Manglende mulighed for 
 rådgivning/vejledning omkring 


ansøgningsprocessen ift. det relevante 
 databehov 


• Manglende mulighed for at kunne lave 
 forespørgsler på foreliggende data/ teste 
 hypoteser hos eksperter i data hos de 
 dataansvarlige myndigheder før man 


opstarter tung ansøgningsproces (manglende 
 viden om foreliggende data kan resultere i 
 lang ansøgningsproces uden resultat). 


• Manglende overblik over dataansvarlige organisationer, 
 indgange, datatyper, kvalitet mv. og manglende 
 rådgivning hos særligt Datatilsynet og Styrelsen for 
 Patientsikkerhed  


• Oplevelse af, at lovkravet om, at sundhedsdata kun må 
 anvendes til forskning af væsentligt samfundsmæssig 
 betydning, kan være begrænsende for brug af 
 sundhedsdata som grundlag for produktudvikling 


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


• Regel om patientsamtykke (særligt ved 


sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med 
 mennesker eller indsamling af biologisk materiale) 
 besværliggør adgang til data  


• Sagsbehandlingstid på ansøgningen og lead time på 
 svar ifm. en ansøgning opleves som lange 


• Frygt for konsekvenser af ukorrekt ansøgning (fx lang 
 sagsbehandlingstid, komme ‘nederst i bunken’, ikke få 
 lov at sende ny ansøgning). 


• Manglende mulighed for rådgivning særligt hos 
 Datatilsynet og Styrelsen for Patientsikkerhed 


• Adgang til data kræver fysisk 
 tilstedeværelse  


hos myndighed, hvor serveren 
 fysisk er placeret = start-up 
 måtte flytte i længere periode 
 (gældende for fx lokale 
 driftsdata på 


sygehusafdelinger) 


• Adgang til forskningsdata 
udløber og der skal 
genansøges på årlig basis. 
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Oplevede barrierer går igen på tværs af hovedsegmenter i forbindelse  med virksomheder og forskeres godkendelsesproces (2/2) 


Udvalgte forskerePharma og medicotekniske  virksomheder


Definere egne behov 
 (før godkendelse) 


Søge om adgang til data 
 (under ansøgning om godkendelse) 


Bruge data 
 (efter godkendelse) 


• Manglende mulighed for 
 rådgivning/vejledning omkring 


ansøgningsprocessen ift. det relevante 
 databehov 


• Manglende forståelse for proces og 
 retningslinjer for ansøgning om adgang til 
 data. Kompleks og mangesidet 


ansøgningsproces med forskellige indgange 
 og vejledninger 


• Manglende overblik over dataejerskab, indgange, 
 datatyper, kvalitet mv. 


• Oplevelse af, at lovgivningskravet om, at sundhedsdata 
 kun må anvendes til forskning af væsentligt 


samfundsmæssig betydning, kan være begrænsende 
 for brug af sundhedsdata som grundlag for 


hypotesegenerende analyser i eksplorativ forskning 


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


• Sagsbehandlingstid på ansøgningen og lead time på 
 svar ifm. en ansøgning opleves som lange. 


• Statisk adgang til data 


besværliggør muligheden for at 
 følge patientpopulationer over tid 
 uden gentagne ansøgninger 


• Kan ikke i dag få reel egen-
 adgang uden om tredje part 
 (bedst at kunne trække data helt 
 ud) 


• Data på aggeregeret niveau er fra 
 en overvægt af dataansvarlige 
 myndigheder ikke stillet frit 
 tilgængeligt. 


• Problematikker i snitfladerne mellem 
 forskellige dataansvarlige besværliggør 
 indhentning og samkøring af relevante 
 variable 


• Mangel på tydelig proces ift indgange, 
 forventet tidsforbrug mv. i forbindelse med 
 ansøgningsprocesser 


• Forskellighed i regelfortolkninger ifm. 


sagsbehandlingen af ansøgninger på tværs af 
 myndigheder på sundhedsdataområdet, fx i 
 fortolkning af ‘forskning af væsentlig 
 samfundsmæssig betydning’ 


• Sagsbehandlingstid på ansøgningen 


• Mangelfuld kommunikation til borgeren om 
 vigtigheden i at dele sundhedsdata samt 


mangelfuld involvering af borgeren i brugen af data 
 (samtykke, kommunikation, værdigenerering for 
 den enkelte). 


• Statisk adgang besværliggør 
 muligheden for at følge 


patientpopulationer over tid uden 
 gentagne ansøgninger 


• Manglende analysekapacitet på 
nationale forskermaskiner til 
mega-data og multi-register 
analyser. 
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Overblik over case-beskrivelser 



De væsentligste, tværgående barrierer fra analysens del 1 er opsummeret i fem illustrative case- beskrivelser (se bilag 2 for uddybning) 


Vejledning om mulig-
 heden for at placere 
 forskningsprojekt i DK 


Konsekvens 


Det opleves vanskeligt at sikre 
 en hurtig tilbagemelding på 
 grund af to centrale problem-
 stillinger: mangel på hurtig 
 respons fra dataansvarlige 
 myndigheder og manglende info 
 om forventet tidsforbrug i 
 ansøgningsforløbet. 



1 


Barriere 


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


Uigennemskuelige 
 ansøgningsprocesser 
 og manglende overblik  


Konsekvens 


Der er stor risiko for fejl i ansøg-
 ning om adgang til data, og 
 landskabet opleves som frag-
 menteret og uigennemskueligt. 


Der efterspørges mere 
 transparens og større ensartet-
 hed i ansøgningsprocessen 
 samt færre ‘indgange’. 



2 


Barriere  


Der er bred enighed om, at den 
 forretningsmæssige værdi 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 afhængigheder 
 mellem ansøgningsprocesser. 


Fordyrrende og 
 tidskrævende 


mellemled 


Konsekvens 
 Foruden at fordyrre og 


besværliggøre processen, opnår 
 virksomheder ikke det analytiske 
 råderum, de har brug for til at 
 designe deres egne analyse-
 aktiviteter på danske sundheds-
 data ved brug af tredjeparter.  



4 


Barriere  


Internationale pharma og  
 medicovirksomheder samt 
 healthtech startups føler sig i 
 mange tilfælde nødsaget til at 
 gå gennem tredjeparter som 
 kommercielle operatører eller 
 forskningssamarbejder til at 
 forestå selve ansøgningen om 
 adgang til offentlige 


sundhedsdata, da de ikke selv 
 oplever at blive tildelt adgang. 


Manglende 
  kundefokus og lange 


sagsbehandlinger 


Konsekvens 


Ansøgningsprocessen er en 
 administrativ, forsinkende og 
 fordyrrende byrde for 
 virksomheder og forskere med 
 manglende kundefokus fra start 
 til slut.  



5 


Barriere  


Virksomheder og forskere har i 
 visse studier behov for adgang til 
 historisk og årligt opdateret data, 
 nogle gange med en ny variabel i 
 et datasæt eller behov for at 
 udvide et projekt med mere data. 


Det kræver ny anmeldelse af 
 projektet eller ny ansøgning om 
 adgang på samme vilkår som 
 første ansøgning. 


Konsekvens 


Lovkravet om forskningsformål 
 af væsentlig samfundsmæssig 
 betydning opleves som 
 begrænsende ift at kunne 
 arbejde eksplorativt med data 
 og dermed realisere forretnings- 
 og forskningsmæssig værdi. 



3 


Barriere 


Databeskyttelsesloven fastsæt-
 ter, at helbredsoplysninger kan 
 anvendes til at udføre undersø-
 gelser af væsentlig samfunds-
 mæssig betydning. Virksom-
 heder og forskere oplever, at 
 dette begrænser mulighederne 
 for at udføre hypotesegenere-
 rende analyser som input til nye 
 forskningsbaserede indsigter og 
 produktinnovation i industrien.  


Barrieretype 


Lovkrav om 
 formålsafgrænsning  


Barrieretype 


  Før  Under  Efter    Før  Under  Efter    Før  Under  Efter 


Placering  Placering  Placering  Placering  Placering 


  Før  Under  Efter    Før  Under  Efter 


Barrieretype  Barrieretype  Barrieretype 
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Del 2: 



Løsningsmodeller 
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Løsningsmodeller for bedre adgang til offentlige sundhedsdata  



Hovedkonklusioner fra case-baseret og løsningsorienteret workshop med deltagelse fra både  efterspørgsels- og udbudssiden  



Løsningselementer  + 65 



Med afsæt i de fem cases fra del 1 er arrangeret en workshop 2 vedrørende identifikation af 



løsningselementer til at adressere de mest væsentlige tværgående behov og barrierer i adgangen til  offentlige sundhedsdata. 41 deltagere bidrog på workshoppen. 21 var virksomhedsrepræsentanter eller  forskere, 12 var deltagere fra interesseorganisationer og 8 deltagere var repræsentanter fra 



myndighedssiden, herunder Danmarks Statistik, Sundhedsdatastyrelsen, Styrelsen for patientsikkerhed,  National Videnskabetisk Komité og Danske Regioner. Der blev identificeret over 65 løsningselementer i  drøftelserne på tværs af de 5 cases* som direkte forslag til ændringer.  


70% 


18% 


6% 


6% 


56% 


42% 


2% 


Før ansøgning 
 Under ansøgning 
 Efter ansøgning 
 Proces og kommunikation 


Organisation og kompetencer 
 Jura 


Teknik og datakvalitet 


Løsningselementers 
 barriere tilknytning 


Placering i 
 ansøgningsprocessen 



• Størstedelen af de drøftede løsningselementer (70%) har  karakter af at adressere barrierer vedrørende proces og  kommunikation. Løsningselementer vedrørende barrierer  inden for organisation og kompetencer udgør 18%. Mindre  andele af løsningselementer vedrører barrierer vedrørende  teknik og datakvalitet (6%) og juridiske barrierer (6%). 



• Størstedelen af de drøftede løsningselementer (56%)  vedrører er barrierer for virksomheden eller forskeren før en  ansøgningsproces igangsættes. Langt størstedelen af de  resterende løsningselementer vedrører barrierer under  ansøgningsprocessen (42%), mens blot 2% af 



løsningselementer har til formål at adressere barrierer efter,  der er opnået adgang til offentlige sundhedsdata.  


Løsningsmodellerne tager udgangspunkt i at løse barrierer vedrørende særligt proces og kommunikation 


*En sjette case blev testet af i forbindelse med workshop 2 efter ønske fra projektstyregruppen. Denne bortfaldt efter afholdelse af workshop, da deltagere og projektstyregruppe var enige i, at problemstillingen ikke kvalificerede sig som tværgående eller væsentlig barriere 
for adgangen til og brug af offentlig sundhedsdata for danske virksomheder og forskere. Case-beskrivelsen omhandlede muligheden for at idriftsætte og kommercialisere softwareprodukter, der er udviklet på baggrund af sundhedsdata indsamlet i forskningsprojekter.  
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Proces og kommunikation 



Med fokus på løsningselementer vedrørende ‘proces og kommunikation’, fremtræder særligt fire  temaer 



30% 



9%  24% 



37% 


Ensretning og procestilpasning Overblik Datatilgængelighed Vejledning
 VEJLEDNING 


17 ud af 46 løsningselementer under barrieretypen 
 proces og kommunikation vedrører vejledning. Typiske 
 eksempler på diskuterede løsningselementer for 
 vejledning er:  


• Uvildig vejledning før og under ansøgningsprocessen  


• Betalingsmodel for sikring af vejledning  


• Rådgivning om hvad man skal gøre hvornår, og 
 hvilke data man kan få adgang til  


• Vejledning på formålsafgrænsningen samt hvad 
 defineres som værende af væsentlig 


samfundsmæssig værdi. 


  


ENSRETNING OG PROCESTILPASNING 
 14 ud af 46 løsningselementer under barrieretypen 
 proces og kommunikation vedrører ensretning og 
 procestilpasning. Typiske eksempler på diskuterede 
 løsningselementer for ensretning og procestilpasning er: 


• Adgang til at ansøge ved flere myndigheder parallelt  


• Ensretning af ansøgningsformularer på tværs af 
 myndigheder  


• Ensartet forvaltning af ansøgninger på tværs af 
 dataansvarlige.  


DATATILGÆNGELIGHED 


4 ud af 46 løsningselementer under barrieretypen proces 
 og kommunikation vedrører datatilgængelighed. Typiske 
 eksempler på diskuterede løsningselementer for 
 datatilgængelighed er:  


• Offentliggørelse af aggregerede, ikke-


personhenførbare data til brug for virksomheder og 
 forskere  


• Koordinering af dataaggregering på tværs af 
 dataansvarlige. 


OVERBLIK 


11 ud af 46 løsningselementer under barrieretypen 
 proces og kommunikation vedrører overblik. Typiske 
 eksempler på diskuterede løsningselementer for overblik 
 er:  


• Roadmap med overblik over ansøgningsprocesser 
 baseret på datatyper 


• Offentliggørelse af godkendte og ikke-godkendte 
 ansøgninger/analysemiljøer for at forstå om 
 forestående projekt er ”inden for skiven” og skabe 
 mere transparens 


• Kommunikationsmateriale på engelsk. 



46  for proces og   kommunikation. 



Løsnings-

elementer 
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Med afsæt i input fra de gennemførte interviews og workshops er der opstillet 
 fem designkriterier for opstillingen af løsningsmodeller. Designkriterierne skal 
 sikre, at de mulige løsningsmodeller giver mest værdi i relation til 


virksomheder og forskeres behov og barrierer for adgang til data under 
 hensyntagen til gældende regler og eksisterende organisering på området. 


Designkriterierne har løbende været drøftet i projektets styregruppe. 


• Servicetænkning baseret på udefra-og-ind-fokus med kunden i centrum: 


Løsningsmodeller bør udfærdiges og operationaliseres med et udefra-og-
 ind fokus på slutbrugeren (virksomheder og forskere) 


• Bygge ovenpå eksisterende teknologisk infrastruktur: Løsningsmodeller 
 bør tage udgangspunkt i eksisterende teknologiske infrastruktur på 
 området, herunder f.eks. investeringer i regi af Sundhedsdatastyrelsen, 
 Nationalt Genom Center, RKKP, Danmarks Nationale Biobank, biobanker i 
 regi af RBGB samt i regionerne 


• Sammenhæng med igangværende serviceinitiativer: Løsningsmodeller 
 med klare rådgivnings- og serviceelementer bør koordineres og 


samtænkes med allerede eksisterende og igangsatte serviceinitiativer, fx 
 Forskningsportal i Sundhedsdatastyrelsen, etablering af datalandkort samt 
 regionale datastøttecentre 


• Iterativ implementeringstilgang: Løsningsmodellerne bør udvikles og 
 etableres med henblik på hurtig læring og minimale initiale omkostninger – 
 som var de innovationsprojekter. En MVP (Minimum Viable Product) 
 tilgang med små, time-box’ede iterationer og konstant feedback fra 
 brugerne bør være udgangspunktet 


• Fastholde og udnytte specialiserede kernekompetencer: Løsningsmodeller 
 bør sikre, at den specialiserede rådgivning, der findes hos offentlige 
 dataansvarlige og andre rådgivende myndigheder fastholdes og udnyttes 
 bedst muligt. 



Designkriterier 



Fem designkriterier sætter rammer for opstillingen af løsningsmodeller  


Servicetænk-
 ning baseret 
 på udefra-og-
 ind-fokus med 


kunden i 
 centrum 


Bygge ovenpå 
 eksisterende 


teknologisk 
 infrastruktur 


Sammenhæng 
 igangværende med 


service-
 initiativer 
 Iterativ 


implemente-
 ringstilgang 
 Fastholde og 


udnytte 
 specialiserede 


kerne-
kompetencer 
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Der er opstillet fem forslag til løsningsmodeller. Der er tale om forslag, som bygger ovenpå og 
 supplerer eksisterende tiltag – og i flere tilfælde bør ses i tæt sammenhæng med allerede igangsatte 
 initiativer. Forslagene lægger således ikke op til en grundlæggende reorganisering af området. 


De opstillede løsningsmodeller har primært fokus på at addressere barrierer relateret til ‘Proces og 
 kommunikation’, da disse har været mest i fokus på interviews og workshops. 


Løsningsmodellerne er ikke gensidigt udelukkende, men skal ses som komplementære indsatser, der 
 hver især addresserer forskellige aspekter af de væsentligste identificerede barrierer. De fem forslag 
 kan implementeres som enkeltstående initiativer eller de kan ses som dele af en større samlet 
 indsats. 


Løsningsmodellerne kan med fordel implementeres iterativt således at deres specifikke indhold og 
 størrelse besluttes efterhånden som efterspørgsel og værdiskabelse kan dokumenteres. 


Der er et samlet overblik over de fem løsningsmodeller på side 10. Hver af de fem løsningsmodeller 
 er uddybende beskrevet på de efterfølgende sider. 



Introduktion til overblik over løsningsmodeller  



Løsningsmodellernes indhold og indvirkning 


1 


2 
 Løsningsmodeller 


1 


Hver af de fem løsningsmodeller er vurderet i forhold til deres relative effekt og 
 kompleksitet: 


• Effekt vægter den relative indvirkningsgrad for succesfuld implementering af de 
 enkelte løsningsmodeller fra virksomhedens og forskerens perspektiv, dvs. 


indvirkning på proces for adgang til data samt forventet øget efterspørgsel og 
 afbenyttelse af sundhedsdata 


• Kompleksitet* vægter den relative sværhedsgrad af implementering af de enkelte 
 løsningsmodeller under en række faktorelle bindinger. 


Det er vores vurdering, at alle fem opstillede løsningsmodeller vil kunne bidrage til at 
 forbedre virksomheder og forskeres adgang til offentlig sundhedsdata, dog med 
 forskellig grad af kompleksitet og effekt. På baggrund af behovsanalysen, er det 
 tydeligt, at den reelle værdi skabes, når data af forskellig karakter og fra forskellige 
 myndigheder samkøres. Kompleksiteten vil  stige ved inddragelse af flere 


dataansvarlige myndigheder, da realiseringen af løsninger med inddragelse af flere 
 myndigheder kræver administrative beslutninger om tilpasninger og harmoniseringer, 
 finansiering af tiltag, opgave og ansvarsfordeling mv. Dertil kommer omstillinger af 


organisatorisk og kompetencemæssig karakter blandt samarbejdende myndigheder.  


* Kompleksitet af løsningsmodellen udgøres af en række forskellige faktorer, bl.a.:  


• Organisation: Løsningsmodellerne indebærer samarbejde på tværs af mange 
 forskellige myndigheder på sundhedsdataområdet med forskelligt 


modenhedsniveau og arbejdsgange 


• Regelgrundlag: Offentlige sundhedsdata omfatter forskellige datatyper, der er 
 underlagt forskellige regelsæt. Der er således tale om administration af et 
 komplekst regelgrundlag i fx databeskyttelsesforordningen (GDPR), 
 sundhedsloven, komiteloven, lov om Danmarks Statistik, apotekerloven mv. 


• Styring: Alle løsninger kræver stillingtagen til ejerskab og placering af den enkelte 
 løsning, herunder ændringer i roller og samarbejder mellem myndigheder på 
 nationalt og regionalt niveau 


• Kommunikation: visse løsninger sætter højere krav til kommunikation og 
 formidling internt myndigheder såvel som eksternt  


• Teknik og infrastruktur: Løsningerne kræver i nogle tilfølde og til et vist omfang 
 tekniske midler og infrastrukturelle ændringer. 


Indvirkningsmatrice 
2 
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Overblik over løsningsmodeller 



Fem løsningsmodeller forbedrer selvstændigt eller i kombination med hinanden adgangen til  offentlig sundhedsdata for virksomheder og forskere 


Én indgang for 
 rådgivning 


Beskrivelse 


Én first-level indgang for 
 virksomheder og forskere med 
 telefonisk eller digital 


chatrådgivning, fungerer som 
 front-desk for hovedparten af 
 indkommende spørgsmål. 



1 


Formål 


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


Digitalt værktøj med 
 overblik over data, 


myndigheder og 
 ansøgningsprocesser 


Beskrivelse 


Kundevendt digitalt værktøj med 
 overblik over procestrin, krav og 
 forventet tidsforbrug per trin for 
 individuelt ansøgningsforløb 
 baseret på virksomheders og 
 forskeres databehov. 



2 


Formål 


At støtte virksomheder og 
 forskere i at skabe overblik over 
 sundhedsdata og ansøgnings-
 forløb på en nem og omkost-
 ningseffektiv måde. Værktøjet 
 består af to delkomponenter: Et 
 samlet overblik over offentlige 
 sundhedsdata og disses 
 placering, og et personaliseret 
 procesoverblik.  


 Intelligent digital 
 ansøgningsløsning 


Beskrivelse 


Brugervenlig, digital understøt-
 telse af ansøgning via én samlet 
 formular i en intelligent selv-
 betjeningsløsning med 
 bagvedliggende distribution af 
 information til sagsbehandlende 
 myndigheder. 



4 


Formål 


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


Ensretning af 
 regelfortolkning på 
 tværs af myndigheder 


Beskrivelse 


Ensartet forvaltnings- og 
 fortolkningspraksis på tværs af 
 myndigheder, fælles forståelse 
 for centrale begreber og side-
 stilling af virksomheder og 
 forskere de steder, hvor regler-
 ne er ens for de to grupper. 



5 


Formål 


At sikre ensartede processer 
 ifbm. adgang til offentlige 
 sundhedsdata via en fælles 
 fortolkningspraksis for på den 
 måde at lette adgangen til 
 offentlig sundhedsdata for 
 virksomheder og forskere 


Beskrivelse 


Løsningsmodellen etableres som 
 en analysefunktion, der mod 
 betaling bistår med indledende 
 analyseaktiviteter, der kan levere 
 overordnede analyseresultater på 
 aggregeret niveau fra udvalgte, 
 landsdækkende registre.   



3 


Formål 


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


Vurdering 


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE  
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJEREEFFEKT


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE  
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJEREEFFEKT


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE 
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJEREEFFEKT


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE 
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJ EFFEKT


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE 
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJEREEFFEKT


Servicemodel for      
 analyse og statistik på 


tværs af datakilder 


Vurdering  Vurdering  Vurdering  Vurdering 


  Før  Under  Efter   Før  Under  Efter    Før  Under  Efter    Før  Under  Efter    Før  Under  Efter 


Placering  Placering  Placering  Placering  Placering 
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 BESKRIVELSE OG FORMÅL 


Forsiden på løsningsmodellen 
 består af en kort beskrivelse af 
 selve løsningen efterfulgt af en 
 formålsbeskrivelse. Sidstnævnte 


kobles til databehov og særligt 
 barrierer for adgang til offentlig 
 sundhedsdata som defineret af 
 efterspørgselssiden i form af 


virksomheder og forskere.  


FORSIDE  BAGSIDE 



Læsevejledning til løsningsmodeller 


De fem løsningsmodeller består af en forside og en bagside. Forsiden opridser løsningselementer og økonomi samt opmærksomhedspunkter og 
 en faktaboks for løsningen. Bagsiden uddyber løsningens implementering via en opridsning af organisering og governance, integration med 
 eksisterende initiativer samt en beslutningsrække. 


LØSNINGSELEMENTER 
 Løsningselementer  nævnes i 
 punktform som relevante 
 elementer diskuteret under 


særligt workshop 2 med 
 virksomheder, forskere og 


dataejende myndigheder. 


Disse elementer indgår som 
 delkomponter i den samlede 


løsningsmodel 
 Organisation og kompetencer 


Jura og regelfortolkning  


Proces og kommunikation 


Teknik og datakvalitet 
 IKONER FOR BARRIERETYPER 


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


Brugeren 
 opnår adgang 
 til data og 
 igangsætter 
 forsknings- og 
 analyse-
 aktiviteter. 


  Før       Under        Efter 


ORGANISERING OG 
 GOVERNANCE 
 Organisering og governance 
 indeholder synspunkter på mulige 


styringskonstellationer. Endelige 
 afklaringer omkring organisering og 


governance afhænger i meget høj 
 grad af indholdet af en trinvis 
 indfasning og principielle beslutninger 


omkring involverede parter, hvorfor 
 governance skal ses i dette lys.  


OMKOSTNINGSPROFIL 
 Omkostningsprofilen for hver 


løsningsmodel giver en 
 forventet ikke-nummerisk 
 økonomisk dimension på 
 modellens forventede 


ressourcetræk fsva 
 etablerings- og 
 driftsomkostninger over tid 


Brugeren 
 udfylder 
 ansøgning eller 
 opsøger 
 relevante 
 dataansvarlige 
 og tredjeparter 
 mhp. at udfylde 
 og gennemføre 
 en ansøg-
 ningsproces og 
 afventer svar på 
 sagsbehandling. 


IKONER FOR PLACERING I ANSØGNINGS-
 PROCESSEN 


SUPPLERENDE 
 LØSNINGSELEMENTER 


Nævnes I punktform som 
 relevante tilvalgsmuligheder 


af supplerende karakter til 
 løsningselementer som 
 diskuteret under særligt 


workshop 2 med 
 virksomheder, forskere og 


dataejende myndigheder. 


Disse elementer indgår som 
 mulige delkomponenter i den 
 samlede løsningsmodel  


OPMÆRKSOM-
 HEDSPUNKTER 


Særlige forhold og 
 omstændigheder, der 


ligger til grund for 
 eller gør sig 
 gældende for 
 løsningsmodellens 


implementering 
 og/eller 
 forudsætninger for 


succes 


BESLUTNINGS-
 RÆKKE 
 Forslag til aktiviteter og 
 overvejelser i en trinvis 
 beslutningsrække for for 
 løsningsmodellers 


implementering 


INTEGRATION MED  
  INFRASTRUKTUR- OG 


SERVICEINITIATIVER 
 Afsnit omkring integrationen af 


løsningsmodellen med 
 eksisterende teknologisk 
 infrastruktur og igangværende 
 serviceinitiativer. Førstnævnte 


handler i høj grad om at 
 samtænke løsningsmodeller 
 med investeringer i regi af fx 


Personlig Medicin, 
 Sundhedsdatastyrelsens 
 Forskermaskine 1.5 m.fl. 


Sidstnævnte handler om at 
 integrere løsninger i 
 igangværende organisationer, 


der har lignende eller 
komplementære 
serviceinitiativer, såsom fx 
regionale datastøttecentre 
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 OPMÆRKSOMHEDSPUNKTER 


• Det er en forudsætning for rådgivningsfunktionen virke at 
 kortlægge og forstå afhængigheder mellem dataansvarlige og 
 godkendende myndigheder for typiske ansøgningsforløb 


• Erfaringsmæssigt er der behov for at sikre tæt sammenhæng 
 mellem generel first-level support og mere specialiseret second-
 level support, særligt i koblingen til de dataansvarlige for 
 efterspurgte sundhedsdata, eks. regionale produktionsdata. 


BESKRIVELSE 


En rådgivningsfunktion, der fungerer som én first-level indgang for telefonisk eller digital chatrådgivning, der kan besvare de hyppigst 
 stillede spørgsmål vedrørende virksomheder og forskeres adgang til offentlige sundhedsdata. Der er fokus på at besvare generelle 
 spørgsmål af processuel karakter, eks. hvilke godkendende myndigheder, der skal involveres, proces og rækkefølge i 


ansøgningsforløb, genansøgning om samme eller reviderede datasæt mv. Derudover kan rådgivningsfunktionen henvise 


virksomheder og forskere til second-level support hos rette dataansvarlige eksperter eller godkendende myndigheder baseret på 
 forespørgslens art og kompleksistet. Ideelt set vil rådgivningen kunne oplyse om såvel tilgængeligt datagrundlag, placering af data 
 samt proces for ansøgning om adgang til data samt sagsbehandlingens gang og vægtning.  


LØSNINGSELEMENTER 


• Rådgivningsfunktionen yder generel vejledning om vilkår for 
 adgang til offentlige sundhedsdata, herunder særligt proces 
 og adgangsmuligheder for virksomheder og forskere 


• Rådgivningsfunktionen retter sig imod danske såvel som 
 udenlandske virksomheder og forskere 


• Rådgivningsfunktionen har mulighed for at henvise til rette 
 dataansvarlige eksperter eller godkendende myndigheder 
 som second-level support efter behov 


• Det skal afklares i hvilket omfang, der kan sikres hel eller 
 delvis finansiering gennem brugerbetling, evt. i differentieret 
 form.  



Løsningsmodel 1: Én indgang for rådgivning (1/2) 


SUPPLERENDE LØSNINGSELEMENTER 


• Der er et udtalt behov for at kunne kontakte fagspecialister 
 vedr. spørgsmål om specifikke datatyper eller registre. Det 
 kan overvejes at etablere et second-level support system, 
 hvori rådgivningsfunktionen indeholder dyb fagkompetence og 
 evne til at håndtere specifikke datafaglige spørgsmål 


vedrørende konkrete registre og datakilder. Desuden kan 
 afklaring om muligheden for kobling af sundhedsdata på 
 tværs af datakilder tilføjes 


Placering i 
 ansøgningsforløb 


  Før  Under  Efter 


Vurdering 
 Primære barrierer 


MINDRE 
 KOMPLEKST 


MERE 
 KOMPLEKST 


LAVERE  EFFEKT HØJ EFFEKT


Skal understøtte virksomheder og forskeres adgang til offentlige sundhedsdata før, under og efter en ansøgningsproces 
 med telefonisk og/eller digital chatrådgivning. Formålet er at nedbringe tidsforbrug og generelle transaktionsomkostninger 
 for virksomheder og forskere gennem hurtigere og lettere adgang til svar på de mest almindelige spørgsmål i relation til 
 ansøgning om adgang til data samt at frigive tid hos specialiserede dataansvarlige og eksperter i godkendende 


myndigheder gennem en rådgivningsfunktion for first-level rådgivning.  


  


OMKOSTNINGSPROFIL  


• Rådgivningsfunktionen etableres i et eksisterende supportmiljø 
 med en grundlæggende telefon- og chat-infrastruktur samt 
 fysiske rammer, hvorfor etablerings- og overhead-omkostninger 
 vil være begrænsede i etableringsåret (år 0)   


Lav  0  1  2  3 


Driftsomkostninger 
 Etablerings-
 omkostninger 


• Driftsomkostninger må forventes at være betydelige i driftsårene 
 (1-3) og proportionelle med antallet af årsværk, der bemander 
 rådgivningsfunktionen. Antallet af årsværk drives af det til enhver 
 tid gældende supportbehov for telefonisk- og chatrådgivning. Et 
 voksende supportbehov i driftsårene afhænger af brugernes 
 kendskab til rådgivningsfunktionenpen og dennes evne til at 
 levere effektiv rådgivning til virksomheder og forskere.  


Høj 


Omkostningsprofil 
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• Evaluer på læring fra pilotprojekt med 
 henblik på at addresere mangler og huller i 
 det nuværende setup 


• Nedlæg, iterér eller pivotér projektet 
 baseret på outcomes fra pilotprojektet. 


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


• Overvej integrationer med andre offentlige 
 servicetilbud såsom fx indledende 


analysekørsler på aggregerede 
 sundhedsdata mod betaling. 


• Beslut placering, ejerskab og procedurer for 
 first-level support 


• Udarbejd køreplan for iterativ etablering af 
 pilotprojekt og definer konkrete hypoteser til 
 systematisk validering af læring ifm. pilot 


• Igangsæt pilotprojekt for 


rådgivningsfunktion med regionale 
 datastøttecentre og/eller anden regional 
 involvering for at teste scope, efterspørgsel, 
 værdiskabelse og design af løsning. 



Løsningsmodel 1: Én indgang for rådgivning (2/2) 


ORGANISERING OG GOVERNANCE 


En rådgivningsfunktion for telefonisk eller digital kontakt og rådgivning er 
 i sagens natur én indgang og skal fungere som samlet 


rådgivningsservice for virksomheder og forskere vedrørende adgang til 
 offentlige sundhedsdata. Således er der to hensigtsmæssige veje at gå 
 for det bagvedliggende ejerskab af en rådgivningsfunktion: 


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


2. Placering af rådgivningsfunktionen i regi af Trial Nation med en delt 
 ejerskabsstruktur og finansiering blandt de stiftende parter af Trial 
 Nation i en netværkskonstellation*. Der ligger for nuværende en 
 kørebane for ejerskabet af Trial Nation blandt centrale nationale og 
 regionale aktører i forhold til rådgivning om adgangen til kliniske 
 forsøg i Danmark, hvilket kan anvendes som paradigme for 
 udbygning af servicen til også at omfatte first-level support på 
 adgangen til offentlige sundhedsdata.  


Trin 2: Forankring 


Trin 1: Pilotprojekt  Trin 3: Skalering 


SNITFLADER MED INFRASTRUKTUR- OG SERVICEINITIATIVER 


• Regionerne og universiteterne samarbejder om etablering af regionale 
 datastøttecentre, som bl.a. skal fungere som én indgang for forskere og 
 klinikere til rådgivning om adgang til sundhedsdata til brug for 


sekundære formål (fx forskning og kvalitetsudvikling). Det fremgår også, 
 at de regionale datastøttecentre skal understøtte samarbejde med 
 virksomheder 


• Trial Nation fungerer som samlet indgang for virksomheder, forskere og 
 patientforeninger involveret i kliniske forsøg i Danmark. Det kan 


overvejes om en udbygning af Trial Nation til at inkludere rådgivning om 
 adgang til offentlig sundhedsdata eller en anden kobling mellem 


rådgivningsfunktionen og Trial Nation er farbare veje for at forbedre 
 rådgivningen af virksomheder og forskere 


• Mens first level-support kan varetages af oplærte generalister uden 
 videre forudsætninger, består second level-support som minimum af 
 specialiserede dataansvarlige såsom Forskerservice og Sektion for 
 Strategisk Formidling i Sundhedsdatastyrelsen, Forskerservice i 
 Danmarks Statistik og regionale datastøttecentre 


• Rådgivningsfunktionen bør ligeledes kunne henvise til godkendende 
 myndigheder og instanser såsom Videnskabsetisk Komité, Datatilsynet 
 og Styrelsen for Patientsikkerhed. 


BESLUTNINGSRÆKKE 


*Trial Nation er resultatet af et bredt politisk samarbejde mellem Erhvervsministeriet, Sundheds- og Ældreministeriet, life-science virksomheder og Danske Regioner, der repræsenterer centrale aktører og dataansvarlige på området for bedre adgang 
til offentlige sundhedsdata for virksomheder og forskere.  
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