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2020: STOR UVISHED OM LÆGEMIDLER-> 
ETABLERING AF DANSK COVID KOHORTE

Fortegnelse: Syddansk Universitet

Data: Sundhedsdatastyrelsens registre + SSI

Samarbejdsaftale mellem:

Syddansk Universitet, Aarhus Universitet, 
Aarhus Universitetshospital, Statens Serum 
Institut (SSI) og Lægemiddelstyrelsen

Styregruppe: 

Sundhedsministeriet, Sundhedsdatastyrelsen, 
Danske Patienter, Sundhedsvidenskabelige 
fakulteter, Danske Regioner
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Sundhedsdatastyrelsen Forskermaskine (pseudonymiserede data)

CPR registeret

Landspatient-
registeret

Dødsårsags-
registeret

Mikrobiologi-
databasen

Recept-
registeret

Statens Seruminstitut

Mikrobiologi-
databasen

Autoriseret 
forsknings-
institution
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BLODTRYKSMEDICIN OG SMERTESTILLENDE: 
INGEN ØGET RISIKO ELLER DØDELIGHED

 Smertestillende ”gigtmedicin” (NSAID) var 
ikke forbundet med øget risiko for  
hospitalsindlæggelse, intensivindlæggelse, 
eller død

 Ingen sammenhæng mellem 
blodtryksmedicinen ACE-I/ARB og risikoen 
for og dødeligheden af COVID-19
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2021: ASTRAZENECAS COVID-19 VACCINE
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COVID-19 VACCINESTUDIE
EFFEKTIV PROCES!

10MAR

Thrombosis 

reports

emerge

AT/DK/NO 

11MAR

DK+NO put 

AZ vaccine 

on hold

15MAR

Many Euro 

countries

halt AZ 

vaccine use

11MAR

BMJ/EMA: 30 

cases TE 

events/5 mio

AZ vacc. EEC

12-16MAR

Write/ 

submit 

letter to 

Lancet, VTE 

incidence 

(publ

30MAR)

17MAR

Emergency 

meeting 

Board of 

Health: Now 

focus on 

rare, atypical

VTE + 

thrombo-

cytopenia!

19MAR

Greinacher

preprint 

describing

VITT

19MAR

Board of 

Health 

adresses 5 DK 

epidemiology

centers: want

evidence, and  

fast

20MAR

Board of 

Health 

confirms

we can get

all data we

need. SAP.

22MAR

Legal 

contracts

worked out

22MAR

First center 

(Anton 

Pottegård) 

receives

registry

data

24MAR

First O/E 

analyses on 

vascular + 

hemostatic 

outcomes 

ready

25MAR

Norwegian 

data 

collabo-

ration in 

place (data 

arrive 

29MAR)

26MAR

Begin 

drafting 

manuscript

31MAR

Paper 

ready, 

Board of 

Health 

informed

3APR

PRAC/EMA 

informed

9APR

Submit 

BMJ 

(fast 

track)…
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(Among 282,572 
persons in 28 
days)

(Per 1,000 
person-years)
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HVAD HAR VI LÆRT AF COVID-19

 Muligt at generere hurtig og vigtig viden baseret på danske sundhedsdata

 Fleksibelt samarbejde på tværs af institutioner

 Korte sagsbehandlingstider

 Hurtig dataadgang

Er det mon andet end COVID-19 der haster?

Hvor er vi nu…
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ULIGHED I SUNDHEDSJURA?

Forskere oplever forskelle i:

 Rådgivning

 Fortolkning af lovgivning

 Sagsbehandlingstider

 Organisering

Hvordan sikrer vi lige muligheder for forskning - og dermed bedre patientbehandling?
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VEJLEDNING TIL VEJLEDNINGERNE!
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connect.auh.dk
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VIDEREGIVELSE AF DATA TIL FORSKNING

Forskningsprojekt

Regionale journaldata

Kvalitetsdatabaser v/ 
RKKP
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https://www.rkkp.dk/forskning/

Sundhedsloven :
Samtykke, Videnskabsetisk komité eller 
Regionsrådet

Databeskyttelsesloven
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KVALITETSPROJEKT ELLER FORSKNING?

Eksempler på gråzoner:

 Videregivelse af journaloplysninger til validering 

 Udvikling af kliniske beslutningsstøtteværktøjer (f.eks. med AI / machine learning)

 Beskrivende undersøgelser af f.eks. lægemiddelforbrug

Udfordringer når projekter klassificeres som kvalitetsprojekt:

 Journaladgangen

 Kun 5 års historik

 Publikation (hvornår skal data slettes?)

http://www.dsfe.dk/position-papers/validering-er-forskning-et-holdningspapir-fra-dsfe/14
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FIND VEJ I JURAJUNGLEN
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FLERE DATAKILDER OG VIDEREGIVELSE?

Nationale registre v/
Sundhedsdatastyrelsen

Nationale registre v/
Danmarks Statistik

Forskningsprojekt

Biobanker og 
genomdata

Regionale journaldata

Kvalitetsdatabaser v/ 
RKKP

≥3≥5
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INTERNATIONALT SAMARBEJDE OM DATA?

 Deling af (pseudomiserede) personoplysninger er komplekst pga. love, regler og 
retningslinjer… særligt til lande udenfor EU

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

 Fælles data model

 Analyse køres i hvert land

 Resultater sammenstilles (anonymiserede data)

(En sådan ”federeret model” er hjørnestenen i European Health Data Space (EHDS2) 
pilotarbejdet)
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HVOR KAN MAN FÅ HJÆLP?

 Vejledningsfunktion (en del af det nationale projekt Én indgang til sundhedsdata)

 De regionale datastøttecentre (eks. CONNECT i Midtjylland, OPEN i Syd)

 Juridisk vejledning i regioner og på universiteter

18



KLINISK KVALITETSKONFERENCE CHRISTIAN FYNBO CHRISTIANSEN

30. NOVEMBER 2022 PROFESSOR, OVERLÆGE, PH.D.
INSTITUT FOR KLINISK MEDICIN

AARHUS
UNIVERSITET

Jura Tilsvarende eksempler fra klinikken

 Ensartet fortolkning på tværs af institutioner Eks. Nationale behandlingsvejledninger

 Arbejd sammen om fælles løsning Eks. Multidisciplinære konferencer

 Korte sagsbehandlingstider Eks. Ventetidsgaranti

 Risikovillighed Eks. Handling nødvendig (trods risiko for fejl)

 Skabeloner / standardaftaler Eks. Kræftpakker

NOGLE AF FORSKERENS ØNSKER TIL JURA…
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