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Bilag E Hvad kan vi med data |
dag?

INDLEDNING1

Der er fra politisk side en forventning om, at sundhedssektoren i hgj grad
drives med datadrevet beslutninger. I visionen for Vardibaseret Sundhed
er det ogsa helt essentielt med datadrevet opfelgning, forbedringsarbejde
og tilretteleeggelse af behandlingen. Erfaringerne fra de syv delprojekter
har vist, at der er visse barrierer for, hvad vi kan med data i dag. Fx. er
det ikke muligt at anvende det samme datagrundlag til arbejdet med
Vardibaseret Sundhed péa afdelingsniveau og til tveerregionalt
benchmarking. Selvom der er barrierer for at anvende data i forhold til
hele visionen, er der ogsa en raekke omrader, som kan lade sig gare inden
for den gaeldende lovgivning. Fx. kan klinikere pa egne afdelinger i vid
udstrakning arbejde med data for deres egne patienter. Erfaringerne fra
delprojekterne viser, at det kun er muligt at arbejde med ét formal under
Vardibaseret Sundhed ad gangen, og at det samme datagrundlag ikke
ngdvendigvis kan anvendes til flere formal.

Dette bilag gennemgar, 1. hvad man skal vaere opmarksom pa, nar man
onsker at anvende individdata til Verdibaseret Sundhed, 2. praesentation
af konkrete eksempler (use cases), og hvad der er muligt og ikke muligt at
anvende data til inden for den konkrete lovgivning og 3. anbefalinger til
hvilke initiativer, der skal arbejdes med for at forbedre mulighederne for
at arbejde med data til Vaerdibaseret Sundhed.

Sundheds- og Aldreministeriet har sendt et udkast til lovforslag i hering
d. 25. september 2018, der dog ikke lgser alle de juridiske barrierer for
brug af data til Vaerdibaseret Sundhed. Dette bilag gennemgar de
barrierer, som projektet er stadt pa, ud fra hvordan lovgivningen er i dag.
I anbefalingerne tages der med i overvejelserne, hvordan det nye
lovforslag ser ud til at kunne handtere disse barrierer.

1 panske Regioner har indhentet juridisk bistand fra jurister fra regionerne samt fra
advokatfirmaet Bech-Bruun, som har leveret to rapporter omkring anvendelse af sundhedsdata.
Danske Regioner har desuden udarbejdet sammenfatninger pa baggrund af mgder med de
regionale jurister og Bech-Bruun. Bilaget tager udgangspunkt i dette arbejde.



OVERS/ZATTELSE MELLEM FORMAL | LOVEN OG FORMAL MED
VAERDIBASERET SUNDHED

Der er ikke et entydigt formal for brugen af data til Veerdibaseret
Sundhed i juridisk forstand. Nar der henvises til juridisk formal i forhold
til, hvad man kan med data, findes der kun de formal, som er beskrevet i
loven i dag, og her indgar Verdibaseret Sundhed ikke. Det er muligt at
passe delelementer af Vaerdibaseret Sundhed ind i eksisterende formal
(patientbehandling, kvalitetsarbejde, forskning, statistik), men sa er det
ikke muligt at levere samlet data i forhold til hele ambitionen, da der ikke
ma skiftes imellem formalene. Det kan vaere svart for ikke-jurister at
forsta begrebet formal i juridisk forstand. Det er kun lovligt at arbejde
med patientdata pa individniveau i forhold til det, der konkret er
beskrevet i loven svarende til de juridiske formal. Hvis det ikke er
beskrevet i de juridiske formal, er det ikke lovligt. Formélene i loven, som
beskriver det der er lovligt, kan ikke bgjes eller udvides, hvorfor det kun
er de fire formal.

Nar man skal beskrive formalene i Vaerdibaseret Sundhed, sker det i
forhold til ikke-juridiske termer. Det er beslutningsstotte
(praediktionsmodel), tilretteleeggelse af behandlingen (hvilke patienter
skal tages ind til kontrol), forbedringsarbejde i klinikken,
forbedringsarbejde pa tvers af regioner og sektorer samt styringsformal.

Det er derfor nedvendigt at overseette formalene for Veerdibaseret
Sundhed til de juridiske formal i Sundhedsloven. I figur 1 vises det hvilke
af de fire formal i loven, de forskellige formal med Vardibaseret Sundhed
kan forankres under.

Figur 1: Oversigt over hvordan formalene i Vaerdibaseret
Sundhed passer med de juridiske formal i Sundhedsloven

Formal i visionen for Vardibaseret Sundhed

Forbedringsarbejde Forbedringsarbejde
patvars af patvarsaf Styring
regioner sektorer

Tilr af Forbedr
behandling i Klinikken

Besluti
Patientbehandling -
Kvalitetsopfelgning -

Statistik

o - - -

Juridiske formal i Sundhedsloven
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HVAD LIGGER DER BAG LOVENS FORMAL?

For ikke-jurister kan det veere svaert at forsta formal i lovens forstand.
Hvad det er, man konkret ma i forhold til loven, kan ogsa vare sveert at
laese klart ud af lovtekster, som er skrevet i juridisk sprog. Projektet har
vist, at der ligger en del tolkning forbundet med at oversette den
konkrete lovtekst til de konkrete situationer. En vaesentlig leering, der er
kommet ud af projektet, er, at der kun kan arbejdes med ét formal i
forhold til loven ad gangen. Nedenfor beskrives i laegmandstermer, hvad
der er muligt under de fire formal i Sundhedsloven i en simplificeret
udgave.

Behandlingsformal

Data, der er indsamlet i forbindelse med patientens behandling, ma
anvendes i den aktuelle behandling af den pagaldende patient uden
patientens samtykke, hvis det sker under hensyntagen til patientens
interesse og behov. Det er ogsa lovligt at bede patienten om samtykke for
at dele informationer mellem sundhedspersoner.

Det betyder, at det for den enkelte patient i den konkrete behandling er
muligt at dele oplysninger imellem sektorer, som er indsamlet i
forbindelse med patientens behandling og som omhandler den
pageldende patient. Det er dog i dag svaert grundet IT-maessige barrierer,
og der skal lobende vaere en vurdering af, hvad der er nedvendigt at dele.
De IT-messige barrierer er langt hen ad vejen opbygget sddan grundet
lovgivningskrav. Det er derfor vigtigt, at der sker en revision af IT-
lgsninger, efter der sker en e&ndring i loven, sa der ikke er unadige IT-
meessige barrierer.

Kuvalitetsformal

Det er muligt at anvende data med ledelsens godkendelse til
kvalitetsformal, hvis det er en sundhedsfaglig person, som bearbejder
data. Med det nye lovforslag leegges der op til, at kompetencen til at hente
data kan delegeres til en ikke-sundhedsfaglig person. Dette er en meget
positiv &ndring, da det for det forste frigiver tid hos det sundhedsfaglige
personale til patientbehandling, og for det andet kan man fa folk med en
dataanalytisk baggrund til at bistd med dataarbejdet, som i takt med, at
mengden af data stiger, bliver tiltagende mere kompleks.

Til kvalitetsarbejdet er det muligt at fa data fra andre afdelinger og
sektorer, men det kraever at ledelsen de andre steder tilsvarende
godkender, at data ma videregives. Desuden skal det vurderes, at
dataanalysen har vaesentlig samfundsmeessig betydning og foretages
under hensyn til patientens integritet og privatliv. Sidst, men ikke
mindst, skal det kunne dokumenteres, at dataanalysen er anvendt til
kvalitetssikring eller -udvikling. Det betyder i praksis, at det kan veere ret
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omstandeligt at fa adgang til data fra andre regioner eller sektorer. Det er
vigtigt at kunne sikre transparensen for patienter i forhold til, hvad deres
data anvendes til, og derfor skal der forega en klar godkendelsesproces.
Som det fungerer i dag, er det dog praktisk sveert for den enkelte afdeling
at fa udleveret data fra andre regioner eller sektorer. Der bar derfor ses
pa, om der kan arbejdes med en falles made at kunne godkende
udleveringen af data og et feelles sted at kunne arbejde med disse data, sa
kopier af individdata ikke skal sendes rundt imellem afdelinger og
sektorer.

Seerligt for smé specialer er det helt essentielt at fa adgang til andre
afdelingers patientdata, da det ikke er muligt at lave statistisk
signifikante undersogelser alene pa afdelingens egne patienter.

Statistikformal

Det er lovligt at lave statistiske opgerelse pa alle typer af data. Lige sa
snart opgerelsen er pa et aggregeret niveau, hvor det ikke er muligt at
identificere konkrete personer, ma denne form for statistik deles med
alle.

Udfordringen omkring statistikformalet er, at det kan vaere nedvendigt at
samkere flere datakilder for at fa en relevant statistik. Forst skal det
vurderes til hvilke formal, disse datakilder er indsamlet. Det er siledes
ikke sikkert, at det er lovligt at samkgre datakilderne, selv hvis man har
adgang til dem. Eksempelvis ma Falles Medicin Kort-data ikke samkares
med DRG-data, da disse to kilder er indsamlet til forskellige formal.
Dernaest skal det undersages, hvem der er dataejere af datakilderne. Hvis
datakilderne har forskellige dataejere, er det ikke sikkert, at samkeringen
kan ske, da udlevering af data pa individniveau fra dataejer til den
organisation, som gnsker at lave statistikken, ikke ngdvendigyvis er lovlig.
Dette betyder i praksis, at selvom der lovgivningsmaessigt er gode
muligheder for, hvad der kan laves statistik p4, sa er det i praksis
begreanset, hvis det kraever data pa individniveau fra forskellige
datakilder, der skal samkgres forud for, at statistikken udfores.

Forskningsformadl

Det er lovligt at anvende de fleste datakilder til forskningsprojekter. Det
enkelte forskningsprojekt skal godkendes i de relevante instanser, og hvis
godkendelsen sker, kan dataanalysen foretages i forbindelse med
forskningsprojektet. Data, der indsamles i forbindelse med et
forskningsprojekt, ma ikke anvendes til andre formal, og data skal slettes,
nar forskningsprojektet afsluttes. Kun i det tilfeelde, at der opstar ny
viden, som er af vital interesse for patienten, ma der ageres pa denne
viden i forhold til behandlingen af patienten.
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Som tidligere navnt kan en given dataanalyse ikke anvendes til flere af
Sundhedslovens formal. Forud for hver dataanalyse skal det vurderes, til
hvilket formal den skal anvendes, og dernast kan det vurderes, om det er
muligt at f4 adgang til det relevante data. I ansggningsprocessen for data
skal der saledes tages hgjde for dette. Se bilag F om
dataansggningsprocessen.

Samtykke

I Sundhedsloven star naevnt flere gange, at patienten kan anmodes om
samtykke. Det er sdledes muligt i nogle tilfaelde at udvide mulighederne
med patientens samtykke. Men det er ikke muligt at fa lovliggjort alle
typer dataanalyser pa patientdata ved at bede patienter om samtykke.
Det skal altsa vurderes i de konkrete tilfaelde, hvad der kan lovliggares
ved et samtykke.

Et eksempel pa hvordan samtykke kan give flere muligheder for
anvendelse af data, er Danske Regioner og Sundhed Danmark’s projekt
om Tvarfaglig Smertebehandling. I dette projekt indsamles PRO data
hos smertepatienter. Der er ca. 10.000 smertepatienter i Danmark og de
behandles pa 11 offentlige og 8 private smerteklinikker og -centre. PRO
data indsamles ved, at patienterne udfylder et spergeskema for deres
behandlingsforlgb starter og igen efter afslutning af deres
behandlingsforlgb. I udgangspunktet er PRO-sporgeskemaernes formal
patientbehandling, men patienterne bedes om samtykke til, at disse data
ma anvendes til to andre formal. For det forste skal data anvendes til
kvalitetsopfelgning og derneest til afregningsformal. Konkret handteres
det ved, at PRO-data kopieres over i en ny database, som kan anvendes
béde til kvalitetsopfelgning og afregningsformal. Det er vigtigt at
understrege, at der skal bedes om samtykke forud for, at data indsamles.
Det er ikke muligt at bede om samtykke til andre formaél vedrerende data,
der allerede er indsamlet til et formal.

LOVGIVNINGEN FOR ANVENDELSE AF SUNDHEDSDATA

Der er to love, som fastleegger reglerne for anvendelse af sundhedsdata.
Det er den danske Databeskyttelseslov, hvori EU’s
databeskyttelsesforordning indgar, og Sundhedsloven.
Databeskyttelseslovgivningen danner rammerne for den behandling af
personoplysninger, som sker i sundhedslovgivningen. Men pa en lang
rekke omrader inden for sundhedsretten bliver persondatalovgivningen
sa at sige "trumfet” af Sundhedsloven og tilhgrende bekendtgorelser.

Det betyder, at enhver behandling af patientoplysninger skal vurderes i
forhold til de specifikke bestemmelser i Sundhedsloven i stedet for de
mere generelle regler i Persondataloven. Det vil sige, at reglerne i
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Sundhedsloven er mere restriktiv i, hvad man mé med sundhedsdata,
fordi bestemmelserne i Sundhedslovens kapitel 9 er mere specifikke end
Databeskyttelselsloven. I Sundhedsloven oplistes de konkrete formal,
som fglsomme oplysninger ma anvendes til. Endvidere forholder
Sundhedsloven sig ogsa detaljeret til, hvilke personer, der ma hente

oplysninger.

Figur 2: Illustration af, at enhver behandling af
personoplysninger skal ske inden for den rammen af
Persondataforordningen og dernzest den danske regulering

(Sundhedsloven og Databeskyttelsesloven)

Persondataforordningen

Den danske regulering

Grundlaeggende principper, fx

Formalsbegraensning

Proportionalitet

Patientbehandling:

Seerbestemmelse i Sundhedslovens kap. 9

Kliniske kvalitetsdatabaser:

Bekendtggrelser om kliniske kvalitetsdatabaser

Forskning:

Databeskyttelseslovens § 10

Sygdomsbekampelse mv:

Databeskyttelsesloven § 7, stk. 3

Generel regulering fglsomme oplysninger:

Persondataforordnings art. 9(1)

Ved vurdering af om data kan anvendes til den konkrete analyse eller
opgave, skal man som minimum kunne redeggre for folgende:

e Formalsbegransning — til hvilket formal er data indsamlet?

e Proportionalitet — mangden/typen af oplysninger,
lagringsperioden etc. skal holdes op i mod, hvad forméalet med
persondatabehandlingen er.

Andet krav er, at der skal veere en hjemmel eller et retsligt grundlag, som
giver lov til selve databehandlingen. Konkret betyder det, at alle de
former for behandling af personoplysninger, som gnskes udfert, altid skal
opfylde ét underkrav i hvert af de to krav (se figur 2).

Det betyder saledes, at det ikke umiddelbart er muligt at "reparere” pa en
manglende hjemmel med et samtykke, hvis den konkrete behandling af
personoplysninger ikke ligger inden for de rammer, som lovgivningen

tillader.
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Figur 3: Forsimplet illustration af de tre overordnede steps,
som skal foretages i forbindelse med vurdering af anvendelse
af sundhedsdata pa individniveau

M3 oplysningerne vidergives fra kilden? M3 de vidergivne oplysningersammenkgres? M3 de sammenkgrte oplysninger videregives

| forhold til hver enkel kilde (fx en | forhold til de oplysninger, som lovligt kan | forhold til resultatet af samkgringen skal det
kvalitetsdatabase, en patientjournal, PRO videregives fra de enkelte kilder, skal det endelig vurderes, om der er hjemmel til, at
eller LPR), skal foretages en individuel dernaest vurderes om der findes hjemmel i  oplysningerne lovligt kan videregives til nye
vurdering af, om der er hjemmel til lovgivningen til at samkgre oplysningerne, og dataansvarlige (fx andre regioner eller
videregivelse i den relevante lovgivning, og ~ om formalet med samkgringen er forenelig ~ kommuner), som har mulighed for at

om videregivelsen ligger inden for med indsamlingsformalet behandle dem til egne selvstandige formal

indsamlingsformalet

Figur 3 viser den proces, som skal gennemfores forud for enhver
dataanalyse. Forst skal den enkelte datakilde vurderes i forhold til, om
den méa anvendes til det formal, dataanalysen skal anvendes til. Dernaest
skal det vurderes, om flere datakilder mé samkeares. Sidst skal det
vurderes, hvem resultatet af dataanalysen ma deles med. Her skal det
igen understreges, at det alene handler om data pé individniveau.
Aggregeret resultater, hvor det ikke er muligt at identificere
enkeltperson, ma gerne deles bredt.

I figur 4 vises en beskrivelse af, hvornar data kan anvendes frit, og
hvornar det skal folge persondataloven.

Figur 4: Forholdet mellem personoplysninger,
pseudonymiserede oplysninger og anonyme oplysninger

Omfattet af den persondataretlige lovgivning

Personoplysninger »

Pseudonymiserede oplysninger #

Anonymiserede oplysninger

Pseudonymisering betyder, at patientens navn og cpr-nummer ikke
fremgéar, men det er stadig muligt at identificere den enkelte person, fordi
der indgar tilstraeekkelige mange oplysninger om personen. Eksempelvis
kan der i data veere oplysninger om personens bopalskommune, dato for
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hospitalsindlaggelse og diagnose, hvilket gor, at man potentielt kan
regne ud, hvem personen er.

Anonymisering kraever, at der er fjernet s mange oplysninger, sa det ikke
er muligt at kunne identificere personen. Det betyder i praksis, at data
ikke kan veere pa individniveau, eller at der er meget fa oplysninger, som
kan fremga pa individniveau, og som dermed ikke er sarligt brugbart
som informationer pa individniveau.

USE CASES TIL KONKRETISERING AF HVAD MAN KAN MED
DATA | DAG

Nedenfor gennemgas en raekke use cases for at gore det mere konkret,
hvad det er, man kan med data, og hvad det er, man ikke kan2. Det er
sveert at beskrive efter en helt fast formel, da der er mange elementer, der
skal tages hgjde for. Derfor er det ngdvendigt at vurdere det i hvert enkelt
tilfaelde i forhold til, hvad formélet med dataanalysen er, hvilke
datakilder, der skal anvendes, og hvem, der udferer dataanalysen.

Der er i de nedenstaende use cases taget udgangspunkt i den gaeldende
lovgivning. Det vil sige, at seneste udkast til loveendring muligvis kan
athjalpe nogle af de problemstillinger, som fremstilles nedenfor, men det
er ikke vurderet i use casene.

Use case: Beslutningsstotte (Pradiktion — patient like mine)

En Karkirurgisk afdeling gnsker at anvende anonymiserede oplysninger
pa alle patienter i Danmark fra Landsregisteret Karbase (en
kvalitetsdatabase) kombineret med PRO-oplysninger fra de samme
patienter. Ved at have sddan en samlet database kan kirurgen pa
Karkirurgisk afdeling ved hjeelp af en mensteranalyse soge i databasen,
om der er patienter i databasen med samme karakteristika som den
aktuelle patient. Disse informationer kan kirurgen bruge til at
understatte sin diagnosticering, risikovurdering og behandling af den
aktuelle patient.

Kan det lade sig gore:

Det kan i dag ikke lade sig gore i drift, da det samme datagrundlag skal
anvendes til to formal i relation til Sundhedsloven; nemlig bade
kvalitetsopfelgning og patientbehandling. Der er en serlig paragraf i
Databeskyttelsesloven, som giver mulighed for at anvende data fra

2 Use casene er inspireret fra Devoteam og HerbertNathan & Co’s arbejde med use cases til
Danske Regioner. Vurderingen om, hvad der juridisk kan lade sig ggre, er med udgangspunkt i
Bech-Bruun rapporten "Juridiske barrierer for deling og anvendelse af sundhedsdata” af
Charlotte Bagger Tranberg.
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forskningsprojekter eller kvalitetsprojekter til konkret patientbehandling,
men det er kun i de tilflde, at det er i patientens vitale interesse, hvilket
ikke umiddelbart kan argumenteres for i dette tilfaelde.

I delprojektet Hofte/knae arbejdes der ogsa med en pradiktionsmodel.
Her er valgt alene at arbejde med data, som klinikerne pa den
pageldende afdeling i forvejen har adgang til. Herudover bliver patienter
spurgt om samtykke forud for besvarelse af PRO-skema om, at disse data
ma anvendes til en preediktionsmodel. I dette tilfeelde kan det lade sig
gore. Men det betyder ogsa, at datagrundlaget i modellen kun kan
indeholde data for hofte/knae afdelingen i Region Nordjylland.

Use case: Forbedringsarbejde — afdelingsniveau

En hjerteafdeling ensker at udvide deres kvalitetsopfelgning med at
anvende PRO-data, som indsamles for patienterne i hjerteafdelingen.
Formalet er at kunne kombinere analyserne pa kvalitetsindikatorerne
med effekten set fra patientens synsvinkel. Med denne type analyser kan
afdelingen vurdere, om der er behov for justeringer i tilretteleeggelse af
patientforlgbene og behandlingen.

Kan det lade sig gore:

Det kan godt lade sig gore. Det er muligt at udfere denne type analyser
under hjemlen ”"Kvalitetsopfelgning”. Det forudsetter, at der er anmodet
om samtykke fra patienterne i forbindelse med indsamling af PRO-data,
og at disse oplysninger ma anvendes til kvalitetsarbejde. Herudover ma
sundhedspersonale pa den givne afdeling udfere dataanalyser med data
pa individniveau. Data ma gerne samkeres, hvis det er data, som
afdelingen har indsamlet i forbindelse med patientbehandlingen. I denne
sammenhaeng ma afdelingen ogsa anvende data fra kliniske
kvalitetsdatabaser om deres egne patienter. Der er saledes gode
muligheder for at arbejde med forbedringsarbejdet pa afdelingsniveau.
Dog skal det naevnes, at det er en udfordring, at det kun er tilladt, nar det
er sundhedsfagligt personale, som udferer dataanalysen. Det tager varme
haender vaek fra patientbehandlingen og nogle af de analyser, som gnskes
udfert, kreever en dataanalytisk baggrund, som ikke ngdvendigvis kan
forventes at sundhedsfagligt personale besidder.

Use case: Forbedringsarbejde — tvaerregionalt

Regionerne laver en falles indsats mod at forbedre effekten af Apopleksi-
behandlingen. Der onskes siledes at falge op pa tveers af regionerne pa
nogle feelles effektmal. Formalet er, at afdelingerne skal benchlearne af
hinanden, og det skal understotte en forbedringskultur, hvor man laerer
af de bedste. I arbejdet er der saledes brug for aggregerede resultater,
som kan sammenlignes pa tvaers af regionerne. For at de enkelte
afdelinger efterfolgende kan tage leeringerne med videre i deres konkrete
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forbedringsarbejde pa afdelingerne, er der brug for at kunne dykke ned i
resultaterne pa individniveau for deres egne patienter. Der er yderligere
brug for at kunne risikojustere, s de sammenligninger, der foretages, er
foretaget pa et reelt grundlag.

Kan det lade sig gore?

De enkelte regioner har ikke mulighed for at lave disse analyser, da de
kun har data vedrerende egne patienter, men det er muligt for RKKP at
lave analysen og udstille aggregerede resultater til anvendelse i
regionerne. Dette foregar allerede, men RKKP kan alene anvende det
data, der er tilgeengeligt i de kliniske kvalitetsdatabaser. Hvis det er
nedvendigt med yderligere informationer, f.eks. PRO-data, som ikke er
indeholdt i kvalitetsdatabaserne, kan det ikke indga i analysen, RKKP
udferer. Alternativt kan Sundhedsdatastyrelsen udfere analysen, da de er
dataejere af nationale registre. Sa laenge der er hjemmel til at samkare
registrene, kan Sundhedsdatastyrelsen udfere dataanalyserne og stille det
til radighed pa et aggregeret niveau for regionerne. Der er saledes et godt
grundlag for analyser til brug for forbedringsarbejdet tvarregionalt. Det
er dog ikke muligt at fa det til at heenge sammen med forbedringsarbejdet
pa afdelingsniveau, da data kun kan vises aggregeret.

Use case: Forbedringsarbejde — tvaersektorielt

I skonomiaftalen bliver der aftalt, at der skal laves en indsats pa tveers af
sektorerne for diabetespatienter. Der skal folges op pa
diabetespatienternes samlede patientforlgb pa tvaers af sektorer, og der
skal folges op pa aggregerede effektmal, som skal fore til konkrete tiltag
omkring @&ndringer i patientforlabet.

Kan det lade sig gore:

I dag er der en barriere i forhold til, at der ikke er tilstraekkeligt data fra
praktiserende leeger og det kommunale sundhedsomrade til at kunne lave
en datadrevet opfelgning. Det er lovligt at arbejde med kvalitetsarbejde
pa tveers af sektorer, ogsa ved at dele data pa individniveau. I praksis er
der dog barrierer. For det forste skal der en godkendelse fra ledelsen fra
hver af de afdelinger, som skal indga, dernaest skal det vurderes, hvor
meget data, der kan retfeerdiggeres at indga i analysen, og sidst, men ikke
mindst, er der helt praktisk en udfordring i at fa flyttet disse
informationer sikkert imellem sektorerne. Derfor bliver der sjeldent
udfert datadrevet forbedringsarbejde pa tvears af sektorer.

Use case: Tilrettelaeggelsen af behandling

En afdeling med prostatacancer-patienter gnsker at tilpasse deres
tilretteleeggelse af behandlingen efter patienternes behov. Afdelingen
onsker ikke, at alle patienter indkaldes til et fast antal af kontroller, men
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at det evalueres individuelt for hver enkelt patient, hvad behovet er. Der
udsendes saledes i en fast kadence spagrgeskemaer til patienterne, og med
udgangspunkt i svaret indkaldes patienter enten til kontrol, patienten
modtager et telefonopkald eller patienten behgver ikke kontakt med
afdelingen endnu.

Kan det lade sig gore:

Ja det kan godt lade sig gore under hjemlen af patientbehandling. PRO-
data indsamles til dette formal. Forud for besvarelsen af PRO-skemaet
kan patienten sparges om samtykke til, at resultaterne af spargeskemaet
ma anvendes til tilretteleeggelse af patientbehandlingen.

Use case: Vardibaseret sundhed som element i styring

Det besluttes i gkonomiaftalen, at regionerne skal anvende effektmal som
en del af deres styring. For at det har klinisk relevans, skal der arbejdes
med specialespecifikke effektmal, men der skal folges op pa
regionsniveau og statsligt niveau, og der udvikles en styringsmodel.

Kan det lade sig gore:

For at kunne inkorporere elementer fra Vaerdibaseret Sundhed i en
styringsmodel, er der en lang raekke elementer, der skal vurderes. Her
tages kun stilling til, om der er juridisk grundlag for at anvende data til
dette formal.

Denne form for datagrundlag kan falde ind under hjemlen om statistik,
da der til styringsformal kun er brug for aggregerede resultater.
Udfordringen i forhold til styring er mere i forhold til, om datakilderne,
som skal anvendes, kan anvendes i denne sammenhang. Data, der er
indsamlet til patientbehandling, kan ikke anvendes til styring. Det bar
derfor overvejes, om der i regi af Sundhedsdatastyrelsen skal oprettes et
nyt nationalt register til Vardibaseret Sundhed.

NYT AENDRINGSFORSLAG TIL SUNDHEDSLOVEN

Sidelgbende med projektet foregar der et lovarbejde i Sundheds- og
/Eldreministeriet med henblik pé at lave &endringer i Sundhedsloven. Der
er fortsat usikkerhed om, hvad de endelige &ndringer bliver til
Sundhedsloven. Den folgende redegorelse baserer sig pa endringsforslag
sendt i hering af Sundheds- og Aldreministeriet 25. september 2018.

Det ser ud til, at nogle af de juridiske barrierer, som er afdeekket i dette
projekt, bliver last, hvis det nye forslag vedtages. Der ser dog ogsa ud til,
at der fortsat er nogle af barriererne, som ikke bliver lgst. Nedenfor gives
en vurdering af de foresldede @ndringers betydning for de afdaekkede
barrierer.
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Behandlingsformal

I forslaget vil der blive oprettet et nyt register i Sundhedsdatastyrelsen
(National Patient Indeks (NPI)) som samler information om alle
relevante handlinger i hele patientforlgbet, ogsa pa tvers af sektorer.

Der stér ogsa specifikt navnt, at praktiserende leeger og speciallaeger skal
til at indberette til LPR (som ogsa skal indga som en kilde til det nye
NPI). Forslaget laegger saledes op til, at der vil blive arbejdet mélrettet pa
at forbedre datagrundlaget.

Forslaget beskriver ogsad muligheden for at anvende anonymiseret
information om andre patienter til at understotte diagnosticering og
planlegning af behandlingsforleb for patienter. Det vil altsa blive
lovliggjort at lave mansteranalyser i patient-like-mine projekter, hvis
forslaget vedtages. Udfordringen er, at lovforslaget i sin nuvaerende form
forudsaetter, at det er muligt at identificere og indhente andre patienters
data pseudonymiseret. Dette er ikke muligt i dag, eftersom indhentning
af data fra journaler altid vil veere personhenforbart. Data, der er hentet,
kan efterfolgende aggregeres og pseudonymiseres eller anonymiseres.

Det ser ud til, at lovforslaget breder patientbehandlingsformalet ud, sa
noget af kvalitetsarbejdet kan indga under dette formal. Det skal afklares
yderligere, hvad hensigten er.

Vurderingen er, at det nye lovforslag er et skridt i den rigtige retning for
at forbedre vilkarene for datadrevet patientbehandling og
informationsudveksling om den enkelte patient pa tveers af regioner og
sektorer. Der er dog fortsat vaesentlige udfordringer og begransninger pa
omradet.

Kualitetsformal

I lovforslaget star der, at det bliver lovligt at anvende teknisk hjalp til at
foretage dataarbejdet i forbindelse med kvalitetsarbejdet. Dette vil
afhjeelpe problemet, der er i dag, i forhold til, at det kun er
sundhedsfagligt personale, som ma foretage databehandlingen.

Det vil ogsa forbedre kvalitetsarbejdet, at LPR udvides med
informationer fra praktiserende laeger og specialleeger. Det betyder, at
kvalitetsarbejdet i hgjere grad kan blive pa tveers af sektorer. Det er dog
ikke klart, hvordan data fra kommunerne kan indga.

Der er ikke umiddelbart elementer i lovforslaget, som forbedrer
mulighederne for benchlearning pa tvers af regioner og sektorer. Der
star specifikt, at det nye NIP ikke ma anvendes til statistik og
forskningsformal, men kun til patientbehandling. Dog ser det ud til, at
lovforslaget udvider behandlingsformalet, sa det ogsa kommer til at
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indeholde elementer af kvalitetsarbejdet. Det skal afklares, om det er
tilfeeldet, da der herved vil kunne vare mulighed for at anvende et
datagrundlag til patient-like-mine til kvalitetsarbejde.

Statistikformal og Forskningsformal

Der er ikke umiddelbart &endringer i forhold til disse to formal i
lovforslaget.

HVORDAN KAN SUNDHEDSDATASTYRELSEN OG RKKP BISTA?

Det er blevet tydeligt i projektet, at det er nedvendigt med en aktor, som
har mulighed for at foretage databehandlingen til anvendelse af
forbedringsarbejdet pa tveers af regioner og sektorer, herunder ogsa
mulighederne for at anvende denne form for opfelgning i en eventuel
styringsmodel. Grunden hertil er, at der er praktiske barrierer, nar der
skal anvendes data fra forskellige aktgrer pa individniveau. Der er siledes
et behov for at fa en mere simpel og ensartet godkendelsesproces, sa der
ikke er utryghed for de enkelte afdelinger, om hvorvidt de foretager sig
noget ulovligt i forhold til loven, og der er behov for en IT-understottelse,
sa der er sikkerhed omkring brugen af data. Det har veret indtrykket i
lobet af projektet, at der er indtruffet en stor forsigtighed i
Sundhedsvesenet med brug af personhenferbart data grundet
indferelsen af den nye Persondataforordning. Derfor er der behov for
klare retningslinjer for godkendelsesprocesserne.

Bade Sundhedsdatastyrelsen og RKKP har i dag muligheder for at bista i
denne opgave. Det bor overvejes, hvordan begge organisationer kan
bidrage yderligere i det fremadrettede arbejde.

RKKP

RKKP har ansvar for de nationale kliniske kvalitetsdatabaser. Der er
allerede en veldrevet organisation, der sgrger for konsensus pé tveers af
kliniske faglige miljoer i dag omkring valg af indikatorer. RKKP har
erfaring med at evaluere, hvilke internationale metoder, der skal
anvendes, og har erfaringer med anvendelse af risikojusteringsmodeller.
Denne ekspertise bor der drages nytte af i den videre vej frem med
Veardibaseret Sundhed.

De kliniske kvalitetsdatabaser er landsdeekkende, og det er derfor muligt
for RKKP at lave aggregeret benchlearning og opfelgning, men de har
alene mulighed for at gore det med data, der indgar i
kvalitetsdatabaserne.

Der er folgende omrader, som bar overvejes:
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Hyvis kliniske kvalitetsdatabaser skal bruges i det daglige
forbedringsarbejde i klinikken, s& skal hastigheden af
opdateringen af data ages.

Der bgr igangsattes initiativer pa at udvide indholdet i de kliniske
kvalitetsdatabaser, sa andre sektorer kan indga.

Det skal overvejes, hvor bredt man vil definere, hvad der kan indga
i en klinisk kvalitetsdatabase. Hvis der f.eks. gnskes at kunne
risikojustere pa patienters tilknytning til arbejdsmarkedet, sa kan
det gores ved brug af data fra andre ministeromrader, eller ved at
bero pa PRO-spargsmal om tilknytning til arbejdsmarkedet
besvaret af patienten.

I dag kan de kliniske kvalitetsdatabaser ikke anvendes til
styringsformal.

Sundhedsdatastyrelsen

Sundhedsdatastyrelsen har som styrelse bredere mulighed for at samkgre
data (hvis samkeringen er lovlig), da de har adgang til mange datakilder
pé individniveau. Sundhedsdatastyrelsen kan derfor blive en lgsning pa
behovet for hyppigt opdaterede outcomemal, som kan anvendes til
benchlearning, hvilket de allerede leverer pa flere omrader som fx
kreeftpakker.

Der er folgende omrader, som bar overvejes:

Det bar overvejes, om der kan vere et samspil mellem den viden
og erfaring RKKP har, og de muligheder som
Sundhedsdatastyrelsen har igennem sine formalsparagraffer.

Det bar overvejes, at hvis Sundhedsdatastyrelsen star for
databehandlingen af aggregerede outcomemal pa tveers af regioner
og sektorer, kan der gives adgang til data pa individniveau for de
relevante afdelinger vedregrende deres egne patienter. P4 den made
vil det veere muligt at anvende det samme datagrundlag til
forbedringsarbejdet pa afdelingsniveau og forbedringsarbejdet pa
tveers af regioner og sektorer.

Det bar overvejes, om der kan etableres en nem adgang til at
arbejde med data tilsvarende Sundhedsdatastyrelsens
Forskermaskine for hele sundhedsvasenet, men for typer af
dataanalyser, som ikke er forskningsprojekter. Der er behov for at
et sted, hvor der er adgang til data pa individniveau, sa
dataanalyser kan gennemfgres pa relevante datakilder.
Sundhedsdatastyrelsen har i flere ar arbejdet pa en
Forvaltningsmaskine, men det er i projektet ikke blevet klart, hvor
langt denne proces er. I denne forbindelse ber der ogsa ses pa,
hvor kompleks og langvarig ansggningsprocesserne er for at fa
adgang til datakilder uden for ens egen organisation.
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SAMMENFATNING AF ERFARINGERNE FRA PROJEKT
VAERDIBASERET SUNDHED; HVAD MAN KAN MED DATA | DAG?

Hvad man kan med data i dag, afheenger i hgj grad af, hvor mange
datakilder anvendes, og hvem der er dataejer (dataansvarlig) af disse.
Som tidligere navnt afhenger det ogsa af, til hvilket juridisk formal data
er indsamlet, og hvad det juridiske formal med dataanalysen er.

I Sundhedsloven i dag er der ikke en hjemmel serskilt til Veerdibaseret
Sundheds formal. Derfor er der afsggt, hvilke andre hjemler dette formal
kan passes ind under. Erfaringer viser, at der er gode muligheder for at
arbejde med ambitionen for Verdibaseret Sundhed, hvis det deles op i
forskellige formal. Som figur 5 viser, sa kan der inden for lovens rammer
(og endnu bedre med det nye lovforslag) arbejdes med patientbehandling
og forbedringsarbejde pa afdelingsniveau. Det er ogsa muligt at arbejde
med forbedringsarbejde pa tveers af regioner og sektorer, hvis der er
nogen, der har lov til at samkere data som fx RKKP eller
Sundhedsdatastyrelsen.

Det er endnu begranset, hvad der er muligt pa tvers af sektorer, grundet
manglende datagrundlag.

Figur 5 Erfaringer fra delprojekterne i forhold til formal
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ANBEFALINGER

Dataansggningsproces
e Forkort behandlingstiderne i alle led for ansggning om anvendelse

af data

Lovgivning
e Det skal afklares om det seneste udkast til lovaendring (25/9-2018)
af Sundhedsloven er tilstraekkeligt for at fa bedre vilkar til at drive
et datadrevet sundhedsvasen med fokus pa patienten uanset, hvor
patienten behandles.
o Hvordan kan patient-like-mine dataanalyser handteres
o Hvordan kan deling af data pa tveers af sektorer til
anvendelse af patientbehandling og kvalitetsarbejde
handteres
o Er det muligt at lovliggere, at man kan anvende det samme
datagrundlag fra kliniker til ledelse i alle niveauer, s& man
ikke skal diskutere tallene?

Datagrundlag
e Lavindsatser for at forbedre datagrundlag i kommunale
sundhedstilbud

e Afdaek mulighederne for bedre datagrundlag fra praksissektoren

Praktisk hdndtering af dataarbejde

e Overvej hvilken organisation, som bedst kan varetage
datasamkering med henblik pa benchlearning opgaven samt data
til styringsformal — pa tveers sektorer og regioner

e Lav Kklare retningslinjer for godkendelsesprocessen for udlevering
af data imellem organisationer

e Lav en ordning for forvaltninger til at lave dataanalyser, som ikke
er forskningsprojekter, tilsvarende hvad der findes for
forskningsprojekter (Forskermaskine i Sundhedsdatastyrelsen)
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