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1. Vision

En national sundhedsdatainfrastruktur for det laerende
og udviklende sundhedsvasen til gavn for patienter og
borgere.

I partnerskab udvikles en national sundhedsdatainfrastruktur,
der er drivende for det lerende og udviklende sundhedsvasen
til gavn for patienter og borgere.

Sundhedsdatainfrastrukturen skal kunne bruges og skabe
veerdi, uanset om man er sundhedspersonale pa et sygehus,
praktiserende laege, offentlig-/privatansat forsker, innovativ
virksomhed, kommune, borger eller sundhedsmyndighed.

En national sundhedsdatainfrastruktur ligger i umiddelbar for-
laengelse af Vision for bedre adgang og anvendelse af sundheds-
data® som Sundhedsministeriet, Danske Regioner, KL, Sund-
hedsdatastyrelsen, Danmarks Statistik og Nationalt Genom
Center lancerede i oktober 2021. Visionen for bedre adgang og
anvendelse af sundhedsdata er med sine malsatninger grund-
laget for en operationalisering af En national sundhedsdatain-
frastruktur.

En samlet Igsning

En national sammenhangende sundhedsdatainfrastruktur skal
gore det muligt enkelt og hurtigt at hente data fra forskellige da-
takilder i én cloud lgsning/IT-platform, som er tilgengelig for
savel primar som sekundar brug af data.

1 Visionen for Sundhedsministeriet, Danske Regioner, KL, Sundhedsdatastyrelsen,
Danmarks Statistik og Nationalt Genom Center er, at Danmark skal vere internatio-
nalt ferende i brug af sundhedsdata ved at skabe en mere enkel og smidig adgang til
data, muliggere avancerede dataanalyser pa tvers af datakilder og sikre hgj datasik-
kerhed og gennemsigtighed om brugen af data. Danmark vil veere forende i brug af
sundhedsdata | Sundhedsministeriet (sum.dk)


https://sum.dk/nyheder/2021/oktober/danmark-vil-vaere-foerende-i-brug-af-sundhedsdata-
https://sum.dk/nyheder/2021/oktober/danmark-vil-vaere-foerende-i-brug-af-sundhedsdata-
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Hvad angar brug af sundhedsdata (anonymiserede/pseudony-
miserede) til forskning og innovation skal sundhedsdatainfra-
strukturen have funktion af godkendelsesorgan og derudover
tilbyde service i form af teknisk og juridisk radgivning.

2. Mission

Sundhedsvasenets tilbud til patienter og borgere skal
altid baseres pa den nyeste viden fra en national og
sammenhzngende sundhedsdatainfrastruktur. Data
fra den ene patient bidrager til at sikre den bedste diag-
nostik, behandling, forebyggelse og pleje for den naeste
patient.

Den nationale sundhedsdatainfrastrukturs mission er:

e At skabe en sammenhangende infrastruktur for sund-
hedsdata, som grundlag for evidensbaseret diagnostik, be-
handling, forebyggelse, pleje, kvalitetssikring m.m. i sund-
hedsvasenet til gavn for patienter og borgere.

e At sikre, at sundhedspersonalet i det danske sundheds-
veesen altid har smidig adgang til de nyeste data for patien-
ter og borgere til brug for diagnostik, behandling, forebyg-
gelse og pleje.

e At sikre, at danske patienter fir de bedste og mest inno-
vative sundhedstilbud baseret pa de til enhver tid nyeste
data.

e At sikre en smidig og ensartet adgang til sundhedsdata til
brug for forskning og udvikling af nye innovative lgsnin-
ger og teknologier, og som stgtte for hurtig og smidig ibrug-
tagning af disse i klinisk praksis.

e At understotte Danmarks ambition om at blive den forende
forsknings- og innovationsnation pd sundhedsomré-
det.

3. Bedre sundhedstilbud til patienter og borgere

En national sundhedsdatainfrastruktur skal danne rammen for,
at den primare brug af data i realtid i sundhedsvesenet bliver
mere smidig, transparent og nemt tilgaengelig for den enkelte
dataejers brugere.

Sundhedspersonalet i det danske sundhedsveasen skal kunne
anvende sundhedsdatainfrastrukturen til at skabe sammen-
haeng og forbedre diagnostik, behandling, forebyggelse og pleje
for den enkelte patient og borger.
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En national sundhedsdatainfrastruktur skal ligeledes kunne an-
vendes til kvalitetsudvikling af sundhedsvesenet og til statistik
ifbm. danskernes sundhed.

Dataejeres primaere brug af data

Afhaengig af dataenes beskaffenhed og anvendelsen af data kan
den enkelte dataejer veelge at overfore primaerdata til datainfra-
strukturen eller spejle data over i datainfrastrukturen. Dette kan
@ndres med tiden, nér lgsningen udvikles yderligere.

Der skal garanteres bade et lukket omrade pa sundhedsdatain-
frastrukturen, hvor den enkelte dataejer kan udfere sine interne
opgaver fortroligt og sikkert, samt et delt omrade med data til
deling med andre.

4. Bedre muligheder for forskning og innovation
Datainfrastrukturen skal ogsd kunne anvendes til sekunder
brug til forskning og udvikling, kvalitetsudvikling og-sikring,
statistik og innovation.

Det leerende og udviklende sundhedsvasen opnas bedst gennem
bade primer og sekundaer anvendelse af data. Forskning og ud-
vikling af innovative teknologier og lgsninger er helt afgerende
for, at det danske sundhedsvasen kan tilbyde patienter og bor-
gere den bedste og nyeste diagnostik, behandling, forebyggelse

og pleje.

Skal Danmark fortsat veere en fremtraeedende forskningsnation
pa sundhedsomréadet og have en steerk life science sektor, krae-
ver det en hurtig, smidig og ensartet adgang til sundhedsdata
for bade offentlig- og privatansatte forskere.

5. Ramme for en national sundhedsdatainfrastruk-
tur

Nedenfor skitseres de dele som en national sundhedsdatainfra-

struktur skal omfatte.

Godkendelsesorgan

Godkendelsen af brug af anonymiserede/pseudonymiserede
data til forskning og udvikling og innovation (sekundar brug)
skal foregd i den nationale sundhedsdatainfrastruktur pa et
overordnet niveau af et offentligt juridisk godkendelsesorgan.

Dataejer forbliver den samme, men dataejer deponerer retten til
godkendelse af brug af data til det offentlige juridiske godken-
delsesorgan.
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Nar dataanseggerens projekt er godkendt af godkendelsesorga-
net, skal denne have adgang til at analysere relevante datakilder
uden at sporge den enkelte dataejer yderligere om lov.

Forskningsprojekter, som ensker adgang til szrlige typer af
sundhedsdata, skal fortsat ansege om godkendelse af deres pro-
jekt i Det Nationale Videnskabsetiske Komitésystem (NVK).

IT lesning

Sundhedsdatainfrastrukturen omfatter en teknisk lgsning i
form af en IT-platform eller cloudlgsning. Sikkerhed, transpa-
rens og hastighed er afggrende for, at sundhedsdatainfrastruk-
turen kan fungere for dataejere og datamodtagere.

Sundhedsdata er generelt i hgjrisiko for hacking. Mangden af
data i en national, samlet datainfrastruktur geor det serligt vig-
tigt at prioritere cybersikkerhed.

e Dataadgange

Til sekundeer brug skal data harmoniseres, standardiseres og
anonymiseres (for rige data pseudonymiseres) (Proportionalt,
iterativt).

e Software til bl.a. analyse

Adgang til et bredt udvalg af relevant software (tools) til data
handtering, analyse, udvikling af algoritmer, samt visualisering
fx hjemkgbt pa licens.

e Sikkerhed

Datamodtageren kan ikke trakke data til sekundaer brug ud af
det sikrede analysemiljo, men kan analysere data her og fa de
aggregerede resultater ud.

e Datakontrol og kvalitetssikring

Der skal ske labende, stikprgvevis kontrol af kersler og udtreak,
sa det sikres, at retningslinjer overholdes. Derudover skal der
afsaettes ressourcer til lobende kvalitetssikring af data.

e Metadatakatalog

Metadatakataloger, der definerer indhold af de enkelte datakil-
der, variabellister, afledte data etc., skal genereres og vedlige-
holdes.

Serviceorgan

Sundhedsdatainfrastrukturen bestéar yderligere af et serviceor-
gan, som tilbyder juridisk og teknisk hjelp og vejledning til da-
taansegere i forbindelse med ansggning og analyse af data.

Det sikres, at vejledningen sker pa baggrund af nationale ret-
ningslinjer for brug af sundhedsdata til forskning og innovation,
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samt at serviceorganet har de rette kompetencer til at treffe
hurtige og ensartede beslutninger.

Der skal arbejdes mod sagsbehandlingstider pa fx max 30 dage
inkl. godkendelse.

Dataetisk tilsyn

Den nationale sundhedsdatainfrastruktur skal vere tilknyttet et
dataetisk tilsyn (auditer), som skal sikre, at anvendelsen af data
(til sekundaer brug) sker i Danmarks, patienternes og borgernes
interesser.

De etiske aspekter skal vaere en central del af de lobende beslut-
ninger om handtering af data i sundhedsdatainfrastrukturen.

De etiske aspekter skal ligeledes indgéa centralt i fx kommunika-
tionsstrategien, sa der ikke kan opsta tvivl i offentligheden om,
at det er udviklingen af patientbehandlinger og patienters sund-
hed, der er styrende og afgerende for sundhedsdatainfrastruk-
turen.

6. Governance og finansiering
Nedenfor skitseres forslag til ejerskab og finansiering af en na-
tional sundhedsdatainfrastruktur.

Ejerskab/konstruktion

Det foreslas, at sundhedsdatainfrastrukturen konstrueres som
et nationalt/offentligt selskab baseret pd et sameje af de pri-
meare dataejere samt en grundbevilling fra Sundhedsministe-
riet.

Et offentligt selskab sikrer direktionen fleksibilitet i den daglige
drift og kan tage udgangspunkt i eksisterende lovgivning.

Der nedsettes en bestyrelse, hvor den enkelte dataejer er repree-
senteret, derudover udpeges en reprasentant fra hver af fol-
gende: Danske Patienter, Lageforeningen, Sundhedsministe-
riet, Dataetisk Rad samt en forsknings- og innovationsrepra-
sentant fra henholdsvis den danske universitetssektor og fra life
science sektoren.

Det offentlige selskab er med dets direktion og bestyrelse an-
svarlig for driften af sundhedsdatainfrastrukturen og fungerer
endvidere som godkendelses- og serviceorgan.

Finansiering

Finansiering af sundhedsdatainfrastrukturen kan ske ad politisk
vej via finansloven eller basisbevillinger, via erhvervsfonde og
almennyttige fonde, via medejerskab og via gebyrer.
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Finansiering kan endvidere opdeles i to faser: Etableringsom-
kostninger og driftsomkostninger. For sidstnavnte kan gebyr-
finansiering med fordel indgéa i forbindelse med sekunder brug
af data fra sundhedsdatainfrastrukturen.

Udover den offentlige finansiering kan der sgges private midler
til stotte af bade etableringsomkostninger og til lebende drifts-
omkostninger herunder fra fonde og institutionelle investorer.

7. Sporiudvikling af sundhedsdatainfrastrukturen
De forskellige spor i udviklingen af sundhedsdatainfrastruktu-
ren iverksaettes parallelt, i det omfang det er muligt.

I spor ét udvikles lgsningen til at omfatte data fra de store data-
ejere:

e De fem regioner

e Sundhedsdatastyrelsen

e Statens Serum Institut

e Danmarks Statistik

e RKKP

e NGC

I spor to tilgar sundhedsdata fra:

e Kommuner

e Almen praksis

Herunder skal det afsgges, hvordan der kan etableres tvarga-
ende data af den rette datakvalitet fra kommunerne og etableres
lgsninger, der kan tilvejebringe relevante kvalitetsdata m.m. fra
de forskellige systemer i almen praksis.

I spor tre skal datainfrastrukturen udvikles til at kunne omfatte
donation af borgergenerede data fra godkendte digitale lgsnin-
ger (fx certificerede/CE-markede wearables, apps og digitale
behandlinger).

e PRO data

e Borgergenererede data

Dette vil give patienter mulighed for at bidrage til videreudvik-
lingen af behandlingen, men ogsa digitalisering af sundhedssy-
stemet med realtime data og information om patienternes til-
stand uden for konsultationerne.
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Modellen viser dataejere og spor i udvikling af sundhedsdatainfrastrukturen.

8. Del af nationalt, europaisk og internationalt gko-
system

Sundhedsdatainfrastrukturen skal indga i det internationale
gkosystem for offentlige sundhedsdata, sa det sikres, at interna-
tionale standarder og muligheder favnes, herunder blandt andet
European Health Data Space (EHDS).

Ligeledes skal sundhedsdatainfrastrukturen indgd i netveark
med gvrige nationale digitaliseringsinitiativer uden for sund-
hedsvasenet.

Sundhedsdatainfrastrukturen skal vaere kompatibel med FAIR-
principperne for data og sikre at data er segbart (Findable), til-
gaengeligt (Accessible), systemuathaengigt (Interoperable) og
anvendeligt (Reusable).

9. Model for vision, mission og mal for sundhedsda-
tainfrastrukturen



VISION
En national sundhedsdatainfrastruktur
for det lerende og udviklende sundhedsvzesen til gavn for
patienter og borgere

MISSION
En national sundhedsdatainfrastruktur skal skabe en sammenhaengende, smidig og ensartet adgang for

sundhedspersonale, forskere og innovatgrer til gavn for patienter og borgere og som stgtte til Danmark som farende
sundhedsnation

PURPOSE
Bedre sundhedstilbud til patienter og borgere og bedre muligheder for forskning og innovation

GOALS

En sammenhaengende Realtime data om Ensartet og kortere sagsbehandlingstid o§ Juridisk og teknisk hjeelp og vejledning
infrastruktur for sundhedsdata patienternes tilstai adgang for forskere og innovatgrer til dataansggere

INITIATIVES

Teknisk lgsning med sikkerhed,
transparens og hastighed

Godkendelsesorgan for smidig og
ensartet sagsbehandling

Servicemodel med juridisk og

Del of nationalt, europaeisk og
teknisk stgtte T

ENABLERS

Den rette 5 . 5 b Dataetisk
Cybersikkerhed | Deponering af rettentil godkendelseaf adgang | Nationalt/Offentlig selskab



