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FORSKNING

Nu bliver det
nemmere at forske i

sundhed

17-11-2022

Ny vejledning skal nedbryde de juridiske barrierer, som
forskere meder, nar de ansgger om et forskningsprojekt.
Vejledningen skal sikre en ensartet og hurtigere
sagsbehandling af forskningsansegninger til gavn for
patienterne.

Sundhedsforskning bidrager til udviklingen af fremtidens sundhedslgsninger og sikrer, atvi
kan forebygge sygdom og tilbyde den bedste behandling til patienterne. Danskerne er ogsa
generelt imgdekommende, nar det kommer til at forske i dem og deres sundhed. De deltager
gerne i forseg, og de deler gerne persondata i den st@rre sags tfjeneste.

Alligevel oplever mange forskere i stigende grad, at bureaukrati og juridiske problemstillinger
speaender ben, nar de skal ansgge om nye forskningsprojekter. Det geelder seerligt i spergsmal
om placering af dataansvar, dataroller og deling af data, hvar fortolkningen af gaeldende
lovgivning kan veere forskellig.

I mange forskningsprojekter er der flere parter fra regionerne, universiteter og virksomheder,
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2020: STOR UVISHED OM LAGEMIDLER->
ETABLERING AF DANSK COVID KOHORTE

Clinical Epidemiology Dove

Fortegnelse: Syddansk Universitet

Existing Data Sources in Clinical Epidemiology:

Data: Sundhedsdatastyrelsens registre + SSI Wi Dvsaldly COXIDA Cahant

This artcie was published i the followng Dowe Press poarral
irws Epusemcny
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Introduction

Smce the furst cases of coronavwus disease 2019 (COVID-19) were wdentified

n, Chma m December 2019, the severe acute respuratory syndrome coronavinus
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BLODTRYKSMEDICIN OG SMERTESTILLENDE:
INGEN OGET RISIKO ELLER D@DELIGHED

PLOS MEDICINE

= Smertestillende "gigtmedicin” (NSAID) var
ikke foroundet med @get risiko for neseAncAmTCLE

Adverse outcomes and mortality in users of

hospitalsindlceggelse, intensivindlceggelse, non-steroidal anti-inflammatory drugs who
tested positive for SARS-CoV-2: A Danish
eller ded nationwide cohort study

Lars Christian Lund "%, Kasper Bruun Kristensen "%, Mette Reilev ',
Steffen Christensen®, Reimar Wernich Thomsen »?, Christian Fynbo Christiansen °,
Henrik Stevring»'#, Nanna Borup Johansen »®, Nikolai Constantin Brun®,
w Jesper Hallas>", Anton Pottegard ' *
|

1 Clinical Pharmacology and Pharmacy, Department of Public Health, University of Southern Denmark,
Check & Odense, Denmark, 2 Department of Anaesthesia and Intensive Care Medicine, Aarthus University Hospital,
upﬂnm:r Aathus, Denmark, 3 Department of Clinical Epidemiology, Aamus University Hospital, Aarhus, Denmark,

* |ngen sammenhceng mellem
blodtryksmedicinen ACE-I/ARB og risikoen i B unah oo Ay e Gtk

© These authors contributed equally to this work.
* apotiegaard @health. sdu dk

for og dedeligheden af COVID-19 s

Original research

SARS-CoV-2 infection and adverse outcomes in users
of ACE inhibitors and angiotensin-receptor blockers: a
nationwide case-control and cohort analysis

Christian Fynbo Christiansen @ ,' Anton Pottegard,’ Uffe Heide-Jergensen,’

Jacob Bodilsen @, Ole Schmeltz Sogaard," Michael Maeng,* Simon Tilma Vistisen,” 7
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Marianne Voldstedlund,® Anders Husby,'® Marianne Kragh Thomsen, "’
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20217: ASTRAZENECAS COVID-19 VACCINE

SPORTEN VG LIVE TV-GUIDE VG+ TIPS 0SS @
DANISH HEALTH
INNENRIKS  Innenriks  Utenriks  Meninger  Nyhetsdegnet ( AUTHORITY
CORONAVIRUSET Tall Tiltak  # Vaksiner 4 Siste Spoross  Artikler
Expertise and guidance Responsibilities and tasks About us CovVID-19
(@) cosack NEwS
Vaccination with the COVID-19 vaccine
Statens i i
. Sek i altinnhold
o) legemiddelverk ok at o Q | from Astra_Zeneca is put on hold until
further notice
Forside — Nyhete
‘ Reports of severe cases of blood clots in people who have been vaccinated with
Madsen: - En pasient er dod the COVID-19 vaccine from AstraZeneca has caused the European Medicines
Va kS Inerin g me d Covi d -19 Vaccine Agency and other drug regulatory authorities in Europe to launch an investigation

Helsearbeider SOMm ble innlagt AstraZeneca settes pé p ause etter into the vaccin{a One such report concerns the death of a person in Denmark. IAt

this stage, it is too early to conclude whether there is a link between the vaccine

etter Astl'aZeneca-vaksinering melding om ett dgdsfall i Danmark and the blood clots.
er dﬂd - unders@ker om det er Folkehelseinstituttet (FHI) setter all vaksinering med koronavaksinen E

fra AstraZeneca pa pause. Det undersgkes om det er en sammenheng

Sammenheng mellom vaksinen og et dgdsfall som felge av blodpropp i Danmark

En kvinnelig helsearbeider som ble innlagt pa sykehus med en spesiell Publise
blodpropp-tilstand etter vaksinasjon, er ded.

Based on a precautionary principle and concerns raised by the pharmaceutical
authorities, the Danish Health Authority has decided to stop vaccination with the
CQOVID-19 vaccine from AstraZeneca for the next 14 days. The Danish Health Autherity
and the Danish Medicines Agency will re-evaluate this decision in week 12.

Det er ikke konkludert med at det er en sammenheng mellom vaksinasjon og dedsfallet "We are engaged in the largest and most important vaccination rollout in Danish

Danmark, og pausen innebzerer ikke at vaksinen frarades i fremtiden. Legemiddelverket history. And right now, we need all the vaccine doses we can get. It is, therefore, not an
vurderer fortsatt at vaksinens nytte overstiger risikoen for bivirkninger. easy decision to pause vaccination with one of the vaccines. However, because we
vaccinate so many people, we also need to react with due diligence when we learn of
lve FKS etter und ers@kelser possible and severe side effects. We need clarification before we can continue to use
the vaccine from AstraZeneca, says Seren Brostrem, Director General of the Danish
Nar vaksineringen settes pa pause er det for & veere pa den sikre siden. Vi vil na vurdere disse Health Authority.

alvorlige bivirkningsmeldingene sammen med europeiske legemiddelmyndigheter.

— Dette er sjeldne, men alvorlige bivirkninger, som vi tar pa hpyeste alvor. Det er viktig at vi tar

0ss tid til & vurdere ny informasjon grundig og avgjere om vaksinen skal tas | bruk igjen, sier
medisinsk fagdirektor Steinar Mads:
Per 10. mars 2021 har det blitt rapport om 30 tilfeller av blodpropp blant de 5
AARHUS millioner menneskene som har bitt vaksinert med Covid-19 Vaccine AstraZeneca i EU/EQS- BO CHRISTIANSEN
N UNIVERSITET omracet ERLAGE, PHD.
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COVID-19 VACCINESTUDIE
EFFEKTIV PROCES!
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emerge events/5 mio halt AZ describing all data we registry arrive Health
AT/DK/NO AZ vacc. EEC vaccine use VITT need. SAP. data 29MAR) informed
11MAR 12-16MAR 17MAR 19MAR 22MAR 24MAR 26MAR 3APR
DK+NO put Write/ Emergency Board of Legal First O/E Begin PRAC/E
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RESEARCH

=2
E&orenaccess Arterial events, venous thromboembolism, thrombocytopenia,
m cwoepanes. and bleeding after vaccination with Oxford-AstraZeneca
ChAdOx1-S in Denmark and Norway: population based

cohort study

d.! Lars Christian Lund,' @yste
Hallas,” @jvind Lic ¢
ga Ruiz,” Sa

/ NYHEDER  Seneste Coronavirus Politik Krimi Samfund Udland Business Py

FAST TRACK

‘ Henrik Toft Sere | cozouveus |
m — "u e 1 ud af 40.000 vaccineret med
CrToeb At eneca areine EXAJOALS In Dot weoment, i elved thee st s of CMAAOH S AstraZenecarisikerer sjeldent
o ek R s e $"H,‘.(’“]“ N sygdomsforlgb
izl acr b e
s SR i
Norway. 1.97 (1.50 to 2.54) and 11 (5.6 to 17.0) excess evenis
Qutcome Incidence rate®* Observedt Expected Standardised Standardised Standardised
(Qonmark (Amonq 262672 gnetbidty, | mortidtyratle - mofbdityfati
(Per 1,000 persons in 28 /100 000
person-years) days) ©95%CD
Arterial events 4.52/4.71 83 86 -1.0(-7.2t064) 0.97(0.77t01.20) -
Cardiac events 2.93/356 52 57 -1.9(-6.8t04.1) 0.91(0.68t01.19) -
Acute myocardial infarction (AMI) 1.04/1.21 20 18 06(-23t04.6) 1.09(0.66t01.68) —-=
Ischaemic heart disease without AMI 258/3.35 46 52 -22(:68t035 089(065t01.18) -e- ool e
Cerebrovascular events 1.62/1.21 27 28 -05(-39t04.00 0.95(0.63t01.38) ==
Cerebral infarction 1.03/0.75 16 17 -05(30t032) 0.92(053t01.50) —e— : S S
Intracerebral haemorrhage 0.20/0.14 8 3 1.7(00t0 46) 2.33(1.01t04.59) —e— NI R [ L ta A [ s e
Occlusion and stenosis§ 0.07/0.21 n<5s 3 NR NR AstraZeneca vaccine: Denmark St0p5
Stroke, unspecified 0.40/0.06 0 5  -18(-1810-04) 0.00(000t00.78) rollout completely
Subarachnoid haemorrhage 0.14/0.09 n<5 3 NR NR SR
Transient ischaemic attack 0.07/0.09 0 2 -0.6(-0.6t00.8) 0.00(0.00to 2.24) n bl
Other arterial eventsy 0.11/0.10 n<5 3 NR NR
Venous thromboembolism 1.58/1.26 59 30 108(56t017.1) 1.97(1.50t0 2.54) -
| Cerebral venous thrombosis 0.02/0.01 7 03 25(09t05.2) 20.25(8.14t041.73) ——
Pulmonary embolism 0.57/0.57 21 12 3405t075 1.79(1.11t02.74) ——
Lower limb venous thrombosis 0.94/0.48 22 15 26(-04t06.8) 1.47(092t02.23) —o-
Deep thrombophlebitis of veins in legs 0.35/0.38 10 7 09(-1.0t040) 1.34(0.64t02.46) ——
Unspecified deep thrombophlebitis in lower limbs 0.66/0.05 12 8 1.6(-06t04.9) 1.54(0.79t02.69) -——
Splanchnic thrombosis 0.04/0.06 n<5 1 NR NR
Other venous thrombosis** 0.22/0.36 12 6 22011055 1.99(1.03t03.48) ——
All cause mortality 2.54/1.84 15 44 -106(-13.0t0-7.0) 0.34(0.19t0 0.57) +&— ) CHRISTIANSEN
02 051 2 10 ey VEGE PO Denmark has ceasad giving the Oxford-AstraZeneca Covid vaccine amid s
concerns about rars cases of blood clots, the first European country to de se.
Fully.
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HVAD HAR VI LART AF COVID-19

= Muligt at generere hurtig og vigtig viden baseret pd danske sundhedsdata
= Fleksibelt samarbejde pd tveers af institutioner
= Korte sagsbehandlingstider

= Hurtig dataadgang

Er det mon andet end COVID-19 der haster?
Hvor er vi nu...
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ULIGHED | SUNDHEDSJURA?

Forskere oplever forskelle i

= Rd&dgivning

= Fortolkning af lovgivning
=  Sagsbehandlingstider

= QOrganisering

Hvordan sikrer vi lige muligheder for forskning - og dermed bedre patientbehandling?

/ AARHUS KLINISK KVALITETSKONFERENCE CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN
¥ UNIVERSITET 30. NOVEMBER 2022 PROFESSOR, OVERLAGE, PH.D.
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VEJLEDNING TIL VEJLEDNINGERNE!
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Overblik - juridisk vejledning til forskningsprojekter

Projektbeskrivelse

Afklar forskningsspergsmél og metode

Er det forskning?

Eller et kvalitetsprojekt?

Afklar datakilder

Fx nationale registre, kvalitetsdatabaser,
joumaler, projektdatabaser, inkl. biobanker

Afklar jura

Lovhjemmel dataadgang Databeskyttelsesretlige roller

Dataansvarlig —

SICE R LI selvsteendig eller feelles?

Udenfor

(Fx patientjournaler, interventioner, biologisk

Databehandler?
[ ]

Databeskyttelseslovgivning

(Fx registre, databaser/biobanker)

Rettigheder og forpligtelser

- Rettigheder til data og resultater
- Intellektuelle rettigheder
- Forfatterskab
- Ansvar og erstaining
- Pkonomi

Samarbejdsaftale
inkl. dataretslige dokumenter

Udfor projektet

Registrering i fortegnelse

[w ] [e ]

Dataindsamling

Gennemfor forskningsprojektet

Udarbejdet af Center for Kiinis ke og Genomiske Data - CONNECT - i samarbejde med jurister og forskere i Region Midtjylland og Aarhus Universitet

connect.auh.dk




VIDEREGIVELSE AF DATA TIL FORSKNING

Retningslinjer for videregivelse af personoplysninger fra de
stottede, landsdakkende kliniske kvalitetsdatabaser

Databeskyttelsesloven FO rs kni nqsprojekt (forskningsadgang)

Kvalitetsdatabaser v/
E—— Soons B SR, ol SR

RKKP

https://www.rkkp.dk/forskning/

Sundhedsloven:
Samtykke, Videnskabsetisk komité eller

Regionsrddet

Regionale journaldata
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KVALITETSPROJEKT ELLER FORSKNING?

Eksempler pd grézoner:

= Videreqgivelse af journaloplysninger til validering

= Udvikling af kliniske beslutningsstatteveerktajer (f.eks. med Al / machine learning)
= Beskrivende undersggelser af f.eks. lcegemiddelforbrug

Udfordringer ndr projekter klassificeres som kvalitetsprojekt:
= Journaladgangen

= Kun 5 ars historik

» Publikation (hvorndr skal data slettes?)

D

Validering er forskning

/v AARHUS KLINISK KVALITETSKONFERENCE CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN — Et holdningspapir fra Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi —

i &
UNIVERSITET 30. NOVEMBER 2022 PROFESSOR, OVERLAGE, PH.D. s RS
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http://www.dsfe.dk/position-papers/validering-er-forskning-et-holdningspapir-fra-dsfd/
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Overblik - juridisk vejledning til forskningsprojekter

s & @ i S

Afklar forskningsspergsmél og metode

Projektbeskrivelse

Er det forskning?

Afklar datakilder

Fx nationale registre, kvalitetsdatabaser,
joumnaler, projektdatabaser, inkl. biobanker

Afklar jura

Lovhjemmel dataadgang

Sundhedslovgivning

(Fx patientjournaler, interventioner, biologisk
materiale)

Databeskyttelseslovgivning

(Fx registre, databaser/biobanker)

v
Databeskyttelsesretlige roller

Dataansvarlig —
selvsteendig eller feelles?
Udenfor

E EU/E@S?

Databehandler?

Eller et kvalitetsprojel”

* VEJLEDNING

Om databeskyttelsesretlige
roller i forskningsprojekter

Rettigheder og forpligtelser

- Rettigheder til data og resultater
- Intellektuelle rettigheder
- Forfatterskab
- Ansvar og erstaining
- Pkonomi

Samarbejdsaftale
inkl. dataretslige dokumenter

AARHUS
/ ¥ UNIVERSITET

INSTITUT FOR KLINISK MEDICIN

Udfor projektet

Registrering i fortegnelse

[ e |

Dataindsamling

Gennemfor forskningsprojektet

Udarbejdet af Center for Kiinis ke og Genomiske Data - CONNECT - i samarbejde med jurister og forskere i Region Midtjylland og Aarhus Universitet
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FLERE DATAKILDER OG VIDEREGIVELSE?

Kvalitetsdatabaser v/
RKKP

Reqgionale journaldata Nationale registre v/
Sundhedsdatastyrelsen

Nationale registre v/ Biobanker og
Danmarks Statistik genomdata

KLINISK KVALITETSKONFERENCE
30. NOVEMBER 2022

’ CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN
PROFESSOR, OVERLAGE, PH.D.

AARHUS
/ ¥ UNIVERSITET

INSTITUT FOR KLINISK MEDICIN



INTERNATIONALT SAMARBEJDE OM DATA?

» Deling af (pseudomiserede) personoplysninger er komplekst pga. love, regler og
retningslinjer... scerligt til lande udenfor EU

» Deling af anonymiserede oplysninger (f.eks. aggregerede data/resultater) er
uproblematisk, f.eks. vha.:

» Fcelles data model
= Analyse kares i hvert land
» Resultater sammenstilles (anonymiserede data)

(En s&dan "federeret model” er hjgrnestenen i European Health Data Space (EHDS2)
pilotarbejdet)

/v AARHUS KLINISK KVALITETSKONFERENCE CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN
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HVOR KAN MAN FA HJALP?

= Vejledningsfunktion (en del af det nationale projekt En indgang til sundhedsdata)
» De regionale datastettecentre (eks. CONNECT i Midtjylland, OPEN i Syd)

= Juridisk vejledning i regioner og p& universiteter

/v AARHUS KLINISK KVALITETSKONFERENCE CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN
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NOGLE AF FORSKERENS @NSKER TIL JURA...

B

- 1)

ol
Jura Tilsvarende eksempler fra klinikken
= Ensartet fortolkning pa tveers af institutioner Eks. Nationale behandlingsvejledninger

= Arbejd sammen om fcelles lasning Eks. Multidisciplincere konferencer
= Korte sagsbehandlingstider Eks. Ventetidsgaranti
= Risikovillighed Eks. Handling nedvendiqg (trods risiko for fejl)
= Skabeloner / standardaftaler Eks. Kraeftpakker
TAK
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