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Hgring om rapporten "Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer”

Danske Universiteter takker for ovennaevnte rapport, som er modtaget i hering fra
Styrelsen for Forskning og Innovation den 26. september 2013,

Rapporten har vaeret sendt i hering pd universiteterne. Danske Universiteter har
modtaget hgringssvar fra Kgbenhavns Universitet og Syddansk Universitet, mens
Roskilde Universitet har meddelt, at de ingen bemzerkninger har til hgringen. Hg-
ringssvar fra Aarhus Universitet er sendt direkte til Styrelsen for Forskning og Innova-
tion i kopi til Danske Universiteter og vedleegges derfor ikke Danske Universiteters

hgringssvar.

Danske Universiteter vil indledningsvist takke for muligheden for at afgive hgrings-
svar til den udarbejdede rapport om registerforskning. Den danske registerdata ud-
ger et vaesentligt styrkeomrade for den danske forskning, og rapporten indeholder en
raekke gode betragtninger pd dette omréde.

Danske Universiteter skal fgrst og fremmest understrege, at der er stor tillid til for-
vaitningen af dataadgang til Danmarks Statistiks registre. Danske Universiteter kan
kun opfordre til, at man sikrer den samme enkle dataadgang til andre centrale regi-
stre, herunder at alle offentlige danske forskningsinstitutioner har de samme vilkar
for adgang til og brug af data fra centrale registre. Med andre ord bgr man sikre hred
tilid i det danske forskersamfund til forvaltningen af de danske registerdata efter
beslutningen om at samle sundhedsdata i regi af Statens Serum Institut,

| forleengelse heraf er det ngdvendigt, at der sikres fleksibal levering af dataset pé
tvaers af de to store registerejere, Statens Serum Institut og Danmarks Statistik, da
det ofte er ngdvendigt at koble sundhedsdata med sociale data. P& samme vis er det
afggrende, at der skabes bedre muligheder for at overfgre danske registerdata til
tvaernationale forskningsprojekter, da muligheden for at deltage | internationalt
forskningssamarbejde pd baggrund af danske og udenlandske registerdata er afge-
rende for de danske forskningsmiljger og den danske konkurrenceevne pé dette om-
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rade. Her skal man igen veere opmasrksom pd, at man ikke har stillet de danske
forskningsinstitutioner forskelligt pé dette spgrgsmal ved at samle de danske sund-
hedsdata hos Statens Serum Institut,

Danske Universiteter finder en kortlaegning af eksisterende registerdata vaesentlig for
den fortsatte udvikling af registerforskning. Danske Universiteter anerkender, at det
er en stor og vanskelig opgave, men gget viden om datakilder og datatilgaengelighed
kan forbedre mulighederne i de danske forskningsprojekter.

Der henvises til de vedlagte hgringssvar fra Kgbenhavns Universitet og Syddansk Uni-
versitet for uddybende bemaerkninger til rapporten.

Med venlig hilsen

.
é Jens Oddershede
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DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET
KOBENHAVNS UNIVERSITET

Rektorsekretariatet
Att. John Martinsen

Bidrag til horingssvar fra Kebenhavns Universitet om rapporten ”Re-
gisterforskning — nye muligheder og nye udfordringer”

Hermed SUNDs bidrag til KU’s heringssvar:
Ad Indledning

Det er positivt, at Styrelsen for Forskning og Innovation (s. 6) vil "fastholde
en samlende organisering pa registeromradet pa tvaers af forskningsfelter”
og en “organisering [der] ikke bidrager til fragmentering af registerforsk-
ningsomradet.”

Det er forstaeligt, at Styrelsen for Forskning og Innovation fremhaver ind-
satsen fra sit eget Koordinerende Organ for Registerforskning (KOR). Det
ber dog understreges, at det er Danmarks Statistiks forskerservice, som alle-
rede var etableret inden KOR, der for alvor har sat Danmark pa verdenskor-
tet, hvad angar registerforskning.

Ad Udvalgets anbefalinger

Der foreslas en udvidelse af kommissoriet for KOR (s. 12). Det er dog med
de listede arbejdsopgaver vanskeligt at se, hvad rationalet er for dette. At
“sikre en fortsat udvikling af Forskerserviceenheder ved Danmarks Statistik
og Statens Serum Institut” er uklart. Danmarks Statistik og Statens Serum
Institut driver hver deres registre. Adgangen til Danmarks Statistiks registre
og alle andre registre sikres gennem Forskerserviceenheden ved Danmarks
>tatistik. Statens Serum Institut udleverer data fra egne registre til forsk-
ningsbrug. Der er ikke behov for at opbygge en udvidet Forskerserviceen-
hed ved Statens Serum Institut, da den forskningsmaessige adgang til og
kobling med Statens Serum Instituts register kan sikres ved, at Statens Se-
rum Instituts registre leveres i kopi til Danmarks Statistik.
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Der foreslas (s. 14) etableret en Referencegruppe for Registerforskning. In- SIDE 2 AF 3
den der oprettes flere instanser, skal man overveje, om behovet ikke allerede
er dekket ind med Danmarks Statistiks brugerudvalg for forskning.

Ad Anbefalinger i forlzengelse af reorganiseringen

Forslagene om kortlegning og dokumentation er udmerkede og kan fortsat
varetages af KOR i dets hidtidige form.

Det anfores (s. 16 0.), at "Udvalget vurderer, at der ikke pa nuvarende tids-
punkt ber etableres én samlet adgang til alle registerdata i Danmark”. Denne
bemarkning undrer Kebenhavns Universitet, idet der allerede eksisterer én
samlet adgang i Danmarks Statistiks forskerserviceordning. Denne ordning
har fungeret til forskernes tilfredshed og sikret Danmark en internationalt
forende position i registerforskningen.

Det anfores (s. 19), at KOR ber drofte “hvordan der sikres en tvargiende
adgang til data for at se pa sammenhangen mellem sundhed, beskaftigelse,
sociale forhold og uddannelse”. Det anbefales, “at forskere i videst muligt
omfang sikres adgang til data for hele befolkningen”. Endvidere anfores det,
“at forskere og analytikere, der bade anvender data ved SSI og data ved
Danmarks Statistik [gives] muligheder for at fa leveret dataset pa tvaers af
de to registerejere”. Det er jo alle muligheder, der er etablerede og velfunge-
rende i Danmarks Statistiks forskerserviceordning.

De forslaede tekniske tiltag (s. 20 f.) vedrorende IT-struktur, nordisk samar-
bejde og hojkvalitetsdata virker fornuftige. De nordiske statistiske central-
bureauer bor anbefales at samarbejde om indbyrdes udlevering af data, der
sd kan kere pa forskerordninger i centralbureauerne.

Oprettelsen af et multigenerationsregister (s. 23f.) er som nzvnt foreslaet fra
Kebenhavns Universitet i samarbejde med Statens Arkiver og Danmarks
Statistik. Kebenhavns Universitet stotter fortsat varmt dette forslag og ser
frem til arbejdet med denne opgave.

Sammenfattende bemzerkninger

Registerforskningen er en dansk styrkeposition. Det skyldes forst og frem-

mest eksistensen af de mange nationalt dakkende registre af haj kvalitet.

Men det skyldes ogsa en razkke andre omstendigheder:

—  Danmarks Statistiks tidlige etablering af en forskerserviceordning.

—  De danske myndigheders opbakning om denne ordning, saledes at alle
registre har kunnet udnyttes via denne platform.

- Forskernes tillid til Danmarks Statistiks forvaltning af opgaven som
administrativ akter uden egne forskningsinteresser.
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Af rapporten far man det indtryk, at udvalget nu ensker at bryde denne en-
hedsstruktur. Det vil ikke vaere fremmende for dansk registerforskning.

Kebenhavns Universitet stiller sig gerne til radighed for deltagelse i det vi-
dere arbejde med organiseringen til styrkelse af dansk registerforskning.

Med venlig hilsen

Kirsten Breddam
Specialkonsulent
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From: Kirsten Fly Malling

To: Danske Universitetsrs malibox

Ce: Jens Qddershede; Bisine Graabech Sorensen; lacob Schmidt: Merete Ruager: Steen Keern Christiansen:
Jorgen Schod; journal mailbox

Subject: Hering om rapporten "Registerforskning - Nye muligheder og nye udfordringer”

Date: 8. October 2013 11:41:01

Sekretariatet
Danske Universiteter

Danske Universiteters j.nr. 2013-6200-04.
Syddansk Universitets j.nr. 640-2013.

Syddansk Universitet har fglgende bemeerkninger til ovenstdende rapport:

I rapporten omtales en referencegruppe til KOR, men det er uklart, hvordan referencegruppen
sammensaettes, og hvordan medlemmer vaelges/indsettes i referencegruppen. Det vil vaere
formalstjenligt med en bred faglig, men ogsé bred repraesentation fra alle
forskningsinstitutioner.

Efter den trufne beslutning om at samle sundhedsdata i regi af Statens Seruminstitut finder
universitetet, at styrkelsen af et feelles koordinationsorgan er et vigtigt skridt p& vejen for at
virkeligggre tankerne om at bringe de danske registerdata mere effektivt i spil tit gavn for
forskere i hele landet. Syddansk Universitet vurderer, at et succesfuldt samarbejde om skabe et
effektivt organ, som nyder bred stgtte og tillid i forskersamfundet, er en forudseetning for, at
projektet kan blive den succes, som vi hber pd, og dermed kan bidrage til at sikre Danmarks
internationale fgrerposition pa registerforskningsomradet.

Det er imidlertid ikke altid forskerne selv, der indsamler og ejer de data, der anvendes i
forskningen. | mange tilfaelde vil dem, der indsamler data, have en unik viden om data, som |
mange tilfaelde er vanskeligt og i hvert fald ressourcekraevende at ggre tilgeengeligt for enhver.
Der vil som regel vaere indlysende kvalitetsmeaessige fordele ved at have mutighed for at tilknytte
personer, der har indsamlet data med i forskningsprojektet, og det er vanskeligt at forestille sig,
aten nok sa grundig dokumentation kan fierne alle spergsmal til anvendeligheden af data.

Det er anfert (side 8}, at "Forskerne kan i dag arbejde med data over hele befolkningen”.
Universitetets indtryk er, at der | stigende grad kun er muligt at arbejde pa stikpraver af

ikke pa nuvaerende tidspunkt ber etableres én samlet adgang til alle

registerdats | Danmark” (side 16).
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om uens konkurrencevilkar, idet sundhedsdata nu samles pa en forskerinstitution.”

En problemstilling, som slet ikke er neevni, er spgrgsmaélet om anvendelse af den gecgrafiske
information. Hos DST er det kun muligt at arbejde med aggregerede geografiske data, hvilket
ikke altid er tilstraekkeligt. Der er behov for at give forskere mulighed for at arbejde med
individdata inkl. den geografiske information (dvs. koordinaterne for f.eks. bopeel og
arbejdsplads). Hos DST opfattes en geografisk koordinat som personhenferbar pé lige fod med
CPR-nummeret. Derfor krypteres bade CPR-nummer og koordinater, hvilket bevirker, at
geografiske analyser ikke er muligt. Der er ikke en enkel lgsning pa problemet, men der er flere
muligheder, burde inkluderes som en fremadrettet vision. En made at hdndtere det pd kunne
veere at lade de forskere, der har brug for at arbejde med geografiske data, f& en fysisk
arbejdsplads hos DST (inden for murene) for at sikre optimal sikkerhed. Den langsigtede lgsning
vil vaere en kryptering af koordinaterne, sa forskeren ikke kan se de reelle koordinater, men at
der laves analyser med de rigtige koordinater. Det er f.eks. vigtigt at kunne regne afstande
mellem adresser,

Anbefaling 1 om kortleegning af registerdata er vaesentlig for den fortsatte udvikling af
registerforskningen, men er samtidig en stor og vanskelig opgave.

Pa side 20-21 diskuteres muligheder for at udlevere data til tveernationale forskningsprojekter.
Det er vaesentligt, at dokumentet flere gange naevner, at Danmarks Statistik har en meget
restriktiv praksis, der i princippet blokerer for internationalt samarbejde {(hvis man da ikke lige far
alle data til at ligge pa DSTs server). Det er bemeerkelsesvaerdigt, at udvalget foreslar, at man
undersgger, om den nuvaerende praksis kan andres (side 21 tredje afsnit),

En potentiel stor udfordring for dansk registerforskning er den nye EU-forordning, som desveerre
kun neevnes med en seetning side 21 midt. Dette bgr i meget hgjere grad fremheaeves som en
udfordring, som der ogsa bgr veere et politisk pres fra dansk side for at pavirke.

Afsnittet om multigenerationsstudier er godt og har meget stort potentiale, ros for det.

P& rektors vegne

Jargen Schou
Kontorchef, Juridisk Kontor, Ledelsessekretariatet

i 6550 1040
Mobil 6011 1040
Fax 6550 1090
Email  is@sdu.dk

Web  http://www.sdu.dk/ansat/i
Adr. Campusvei 55, 5230 Odenze M

¢

SYDOANSKUNIVERMTET.DX

Campusvej 35 - 5230 Odense M - Tif. 6550 1000 » www,.sdu.dk

w’"""‘f“wwﬁ



Ministeriet for Forskning, Innovation
og Videregaende Uddannelser

Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40
1260 Kebenhavn K.

Att. Troels Rasmussen

Horingssvar fra Det Frie Forskningsrad vedrorende rapporten “Register- Det Frie Forskningsrad

forskning — nye muligheder og nye udfordringer”
11. oktober 2013

Indledningsvist vil Det Frie Forskningsrad gerne takke for m uligheden for at afgive

heringssvar i relation til rapporten “Registerforskning — nye muligheder og nye Styrelsen for Forskning og
udfordringer”. Radet anser registerforskning for at vare et serdeles vi gtigt omrade Innovation
i dansk forskning, og det er af stor betydning, at forskningen gives optimale vilkar, Bredgade 40

1260 Kgbenhavn K
Telefon 3544 6200

sd en positiv udvikling pa omradet fremmes.

Effektiv og ubureaukratisk adgang til data Telefax 3544 6201
Et af de store potentialer, der ligger i det danske registersystem, er muligheden for E-post  fiofidk

at kombinere mange forskellige oplysninger om den danske befolkning og pa den Netsted  www.fivu.dk
méde opna meget rige datasat. Det Frie Forskningsrad er blevet opmarksomt pa CVR-nr. 1991 8440

forhold, som kan medvirke til at begraense udnyttelsen af dette potentiale.
Sagsbehandler

Statens Serum Institut overdrager ikke leengere kopier af deres register til Dan- Iben Vittrup Andersen
marks Statistik. Det vanskeliggor projekter, som seger at kombinere data fra Sta- Telefon  +45 72318329
tens Serum Institut med data fra Danmarks Statistik. At vaerdifulde forskningspro- E-post  iva@fi.dk
Jekter af denne grund forsinkes eller endda helt forhindres er | Det Frie Forsknings-

rads perspektiv meget bekymrende, og ridet finder, at problemstillingen bor have Ref.-nr. 13/028698

hej opmearksomhed. Dokument nr. 13/028898-10

Det Frie Forskningsrad bemaerker desuden, at forskermaskinerne, der benyttes som
adgang til data ved bade Statens Serum Institut og Danmarks Statistik, udger en
vaesentlig begraensning i anvendelsen af data, idet de forhindrer udnyttelsen af mere
avancerede beregningsteknikker, som findes pa universiteterne.

Uvildig vurdering af forskningsprojekter

Statens Serum Institut udforer registerforskning i stort omfang og er derfor i kon-
kurrence med de forskere, der seger adgang til nationale registre igennem Forsker-
service. Det Frie Forskningsrad finder p4 den baggrund, at konstruktionen omkring
Forskerservice ved Statens Serum Institut er problematisk, idet der kan vare risiko
for, at usaglige hensyn pavirker forvaltningen af forskernes adgang til data. P4 den
baggrund anbefaler Det Frie Forskningsrad sterkt en klar adskillelse af Forskerser-
vice og forskningsafdelingen pa Statens Serum Institut.

Udlevering af dataudtrak til universiteterne
Med begrundelse i hensynet til datasikkerhed har Statens Serum Institut begrenset
sterrelsen pa de dataudtrzk, der udleveres il forskergrupper og institutioner. Det
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Ministeriat for Forskning, Innovation
og Videragdende Uddannalser

Frie Forskningsrad vurderer imidlertid, at datasikkerheden péa de danske universite-
ter er serdeles hoj, og at det vil veere af stor veerdi for danske universiteter at kunne
opbygge egne datasat pa egne servere. Det er ogsa afgerende for, at de tveerfaglige
kompetencer, som findes pa universiteterne, kan udnyttes og skabe innovation,.
Dansk registerforskning vil f.eks. kunne styrkes ved, at sundhedsforskning samar-
bejder tet sammen datalogisk forskning.

De udleverede datasats storrelse kombineret med forskermaskinernes begrensnin-
ger udger en forhindring for danske forskeres deltagelse i internationale forsk-
ningsprojekter. Forskermaskinen giver ikke mulighed for, at forskere udenfor Sta-
tens Serum Institut overforer data til andre lande for at samkore dem med internati-
onale datasat. Det besvarliggor eller umuli ggor danske forskeres deltagelse i in-
ternationale projekter og stiller Danmark dérligere i den internationale konkurrence
pa registerforskningsomradet, hvor Danmark traditionelt har haft vaesentlige styr-
kepositioner. Samtidig risikerer man at forvride konkurrencen mellem forskere pa
Statens Serum Institut og de ovrige forskningsinstitutioner.

Styrelsen for Forskning og

Innovation

Det er af afgorende betydning for registerforskningens kvalitet fremover, at der
sikres s fri og lige adgang til data som muligt. Derfor anbefaler Det Frie Forsk-
ningsrad, at Styrelsen for Forskning og Innovation i den fremsendte rapport vil
adressere de ovennevnte problemstillinger vedrerende nationale registre.

Med venlig hilsen

Peter Munk Christiansen
Bestyrelsestormand for Det Frie Forskningsrad

Side 272
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AALBORG UNIVERSITET

Fivu

Center for videnskab og forskningsinfrastruktur
Afdelingsnavn

Aalborg Universitet
Frederik Bajers Vej 5
Posthoks 159

9100 Aalborg

ATT Troels Rasmussen

Sagsbehandler:

Dorthe Bach
Specialkonsulent
Telefon: 9940 9213
Email: dob@adm.aau.dk

Dato: 23-10-2013
Sagsnr. 2013-080-00309

Vedr.: Heringssvar til anbefalinger i rapporten "Registerforskning - Nye muligheder - nye ud-
fordringer"

Aalborg Universitet har modtaget rapporten "Registerforskning — nye udfordringer — nye muligheder” i hering.

Universitetet hilser velkomment at Styrelsen for Forskning og Innovation har nedsat et udvalg med det formal
at fd lavet et forslag til en fremtidig organisering og finansiering, der kan stgtte udviklingen af registerforsk-
ningen i Danmark.

Udvalget foreslar i sin rapport, at mandatet for KOR revideres (men dog ikke hvordan), at antallet af med-
lemmer i KOR udvides, s3 det i hpjere grad bliver muligt at 4 repraesenteret bredden i registerforskningen, og
at de centrale registerforvaltere far mulighed for at deltage i KOR’s mgder. Dette ser vi som en umiddelbar
konsekvens af udviklingen.

Herudover foreslar udvalget (p. 13): ’at det etableres en faglig sekretariatsfunktion, som bade har kompeten-
cer og ressourcer til at understgtte samarbejdet og koordinationen mellem registerejere og forskere.” Det
hedder videre: ‘Sekretariatet bgr ideelt have en bred kontaktflade i forskersamfundet og ressourcer til at g§ i
dialog med forskere og formidle ny viden til forskersamfundet. Sekretariatet bgr ligeledes have en tilstraekke-
lig velfunderet faglig indsigt i registerdata, de legale rammer for at lagre og anvende data i forskningssam-
menhange, samt et solidt overblik over eksisterende digitale og analoge dataressourcer.” Man vil saledes
tilsyneladende skyde et nyt led ind mellem forskerne og den forskningsservice, der allerede eksisterer hos
registerejerne fx pd Danmarks Statistik. Vi har ikke tiltro til, at etableringen af et sddant sekretariat vil forbed-
re dialogen og samarbejdet mellem registerejerne og forskerne. Det vil snarere gare samarbejdet mere om-
steendigt, eller vil sikre en hurtigere levering af data. Vi stiller derfor sporgsmai ved det hensigtsmaessige i en
sddan bureaukratisering, men er dbne for, at den anbefalede referencegruppe kan vaere nyttig i forbindelse
med at forbedre udnyttelsen og kvaliteten af registerdata.

Den beskrevne udvikling af nedsaettelsen af ventetiden pa levering af data i rapporten kalder nogle forsker-
grupper ved Aalborg Universitet et skgnmaleri af udviklingen. Erfaringerne er desvarre ikke s& positive — iszer
ikke i forhold til leveringer af data fra Seruminstituttet. Der bor i det hele taget veere stgrre fokus pa at lette
adgangen til mange data fra forskeliige institutioner, og pé at sikre et bedre samarbejde mellem forskellige
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AALBORG UNIVERSITET

registerejere som fx. mellem Seruminstituttet og Danmarks Statistik, s leveringen af data til udviklingen af
nye projekter ikke fordyres og forsinkes. Dette naevnes j rapporten (p. 19), men pé baggrund af vores erfarin-
ger pa Aalborg Universitet, vil vi anbefale, at dette punkt om at tilgodese den tveergdende forskning ved at
sikre muligheden "for at & leveret datasaet pa tveers af de to registerejere pa en omkostningseffektiv og smi-
dig made’ prioriteres hgijt.

Ideen om at Danmarks Statistik skal oparbejde grunddata, der samlet kan indga i stprre datasaet bgr ogss pri-
oriteres —iseer i forhold til at Danmarks Statistik i de senest ar er gdet i den modsatte retning og fx har opsplit-
tet den tidligere IDA-database, der samlede oplysninger fra en raekke registre til anvendelse i arbejdsmarkeds-
forskningen, og tilbagefgrte en raekke data til de registre, de oprindelig var hentet fra. Det betyder, at forsker-
ne skal starte forfra med at udveelge tvaergdende data fra en rackke registre, noget der pé alle mader forsinker
og fordyrer forskningsprocessen.

Vimener ogsa, at udbygningen af hgjkvalitetsdata bgr prioriteres hgjt, og som der star anbefalingerne (p. 21)
"at data dokumenteres tilbage i tid med sarlig fokus p& at dokumentere databrud. Der bgr medtages variabler
for sa lang en tidsperiode som teknisk muligt. Herved kan der gennemfgres panelanalyser, der i international
sammenheeng vil vaere helt unikke.’ Inden for en raekke fagomrader er der allerede stor interesse for sadanne
danske longitudinelle analyser pd registre, og det er vigtigt, at de anvendte variable er veldokumenterede og
bdde palidelige og gyldige, samt at operationaliseringerne af de forskellige variable pa individniveau er konsi-
stente over tid. Det er fx i de fleste longitudinelle analyser uhensigtsmaessigt, at kategorien for oprindelse
(dansker, indvandrer eller efterkommer) kan andres over tid. Det ma derfor prioriteres at data, der i registre-
ne er indsamlede til administrative formal, omdannes til forskningsformal.

Opsamling

Aalborg Universitet anbefaler saledes, at det i udvidelsen 0g sammenszetning af KOR sikres, at dialogen mel-
lem registerejerne og forskerne styrkes, at ressourcerne i det fremtidige arbejde prioriteres saledes, at forske-
re fdr adgang til dataseet p4 en omkostningseffektiv og smidig made (ogsa pé tveers af flere registerejere), og
at data bliver konsistente pa individniveau over s3 lang tid som muligt og af s& hoj kvalitet som overhovedet
muligt.

Venlig hilsen

Dorthe Bach
specialkonsulent
Aalborg Universitet
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Den 14. oktober 2013/MiLY STATENS
SERUM
INSTITUT

SSI's bemaerkninger til rapporten "Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer”

Jf. henvendelse fra Styrelsen for Forskning og Innovation den 26. september 2013 skal SS| bemeerke
folgende vedrgrende ovennaevnte henvendelse.

Maengden af personhenfgrbare og ofte fglsomme data om borgerne, som registreres i offentlige registre er
efterhdnden meget stor og stadig stigende. Det giver en masse muligheder for registerforskningen, men
gger ogsa risikoen for, at fglsomme oplysninger om enkeltpersoner kommer uvedkommende i hande, eller
at borgerens data anvendes pa en made, som de ikke gnsker.

Ikke mindst gnsket om at kunne samkgre data pd tvaers af mange forskellige registre - i nogle tilfeelde pa
tveers af domaener — gger sensitiviteten af data betydeligt. Det er derfor vigtigt, at borgerne kan
gennemskue, hvad deres data bruges til, s& de ikke fgler sig utrygge i forhold til, hvorvidt der er risiko for
brud pa fortrolighed og privatlivets fred.

For at gge sikkerheden i databehandlingen og betrygge borgerne yderligere, bgr det overvejes, hvordan
man i hgjere grad skal og kan anvende de-personificerede (pseudonymiserede eller anonymiserede) data,
sa det ikke umiddelbart er muligt. Anvendelsen af de-personificerede data kan kobles med muligheden for
at genindsaette personidentifikationen, hvis dette bliver relevant.

Registerforskningen ser ud til at vokse voldsomt i de seneste dr, blandt andet drevet af nye teknologiske
muligheder og organisatoriske sammenlaegninger. Det har medfgrt en betydelig tilgang af midler, hvor af
nogle anvendes til it-udvikling og drift. Samtidigt er der sket en lignende udvikling i centrale systemer rettet
mod drift af sundhedsvasenet og den offentlige forvaltning generelt. Der kan vaere store gevinster at hente
ved at genanvende dele af eksisterende infrastruktur og driftsorganisationer til bide registerforskning og
den generelle drift. For bedst at kunne realisere nogle af disse gevinster, vil det vaere gnskeligt at placere
koordinering af teknik, standardisering og drift sammen i eksisterende fora og enheder.

Kortleegningen af sundhedsomradets registerdata, deres tilgaengelig og dannelse kan med fordel teenkes
sammen med det eksisterende initiativ 3.3 i den faelles offentlige digitaliseringsstrategi for
sundhedsomradet for 2013-2017. Dermed vil det vaere muligt at udvide kendskabet fra kun at daekkende
eksisterende registre til ogsa at daekke mulige kilder til indsigt i produktionsdata.

Den teknologiske udvikling har maske skubbet til stgrrelsesforholdet mellem registerdata og gvrige data.
Hvor det tidligere var registerdata der udgjorde hovedparten af data og det derfor var gnskeligt at
centralisere computerkraften til analyser taet pa registerdriften, er situationen | dag maske en anden. P§
det biologiske omrader vil genomiske data, litteraturdatabaser og proteinstrukturer stille langt stgrre krav
til kapacitet end de egentlige registerdata. Derfor bor det overvejes om behandlingen af registerdata ber
ske hos flere forskningsaktgrer. Dette ville kunne ske ved at stille en raskke skeerpede krav til sikring af
miliger; krav som vil veere ens for sektorforskning, universiteter og private virksomheder.
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I forhold til det foresldede udvalg sammenszetning vil det veere gnskeligt at praecisere hvilken rolle de
foresldede deltagere taenkes at spille. Seerligt kunne det vaere gnskeligt at praecisere at der er forskel pa
lovgivningen vedrgrende anvendelse af it pa henholdsvis Sundhedsomradet og Socialomradet.
Sundhedsomrédet har — som det eneste ministerium — givet ministeren et bredt mandat til at stille
forpligtigende krav til it-anvendelse hos statslige, regional, kommunale og private aktgrer indenfor
omradet. Udvalgets kompetencer kan dermed vaere ret forskellige pa de forskellige omrader der gnskes
koordineret.”

Med venlig hilsen

Mikkel Lyndrup
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Dansk Selskab for Folkesundhed

Vedr. registerforskning - nye muligheder og nye udfordringer

Dansk Selskab for Folkesundhed (DSFF) takker for muligheden for at kommentere ovennaevnte rapport.

Overordnet finder DSFF, at en raekke af forslagene i rapporten potentielt kan skabe yderligere forbedring af
danske forskeres mulighed for at benytte de veerdifulde danske centrale registre. Forskningsfrihed er
fundamentalt for et frit og demokratisk samfund, hvorfor DSFF har en raskke forbehold over for rapporten:

* Det har fra forskellige forskningsmiljoers sider veeret anfort, at en vigtig praemis er lige, hurtig og fri
adgang for alle forskere til registerdata. Dette er vaesentligt for at Danmark kan bevare sin
forerposition inden for registerforskning. Rapporten giver ikke klare udmeldinger om, hvordan
denne frie og lige adgang skal effektueres. Ved at placere en forskerservicefunktion pa Statens
Serum Institut, som selv huser en forskningsenhed, der er i konkurrence med andre
forskningsenheder om brug af registerdata, kan der opsta tvivl om den frie og lige adgang.

* | kommissoriet for udvalget eftersporges der et forslag til en samlende struktur, der skaber en
fornyet koordination og sammenhaeng i systemet, 0g som tager hojde for den digitale udvikling.
Dette omrade gives der ikke noget entydigt svar pa i rapporten. Det anfores flere steder, at der
findes forskerservice bade i Danmarks Statistik og ved Statens Serum Institut. Dette peger ikke
mod en samlende struktur, der skaber den fornedne koordination 0g sammenhaeng i systemet. Det
argumenteres ikke, hvorfor der skal vaere to forskerserviceenheder. Har disse to enheder forskellige
rammer, indhold, kompetencer?

* Hvis rapporten skal leve op til preemisserne i kommissoriet, bor der skabes en struktur, hvor data
samles et sted, som er neutralt i relation til forskningsverdenen. Dette vil fierne enhver mistanke om
favorisering af visse forskningsmiljper frem for andre. DSFF peger derfor pa, at
forskerservicecentret skal ligge pa Danmarks Statistik, og at et udvalg repraesenterende anerkendte
forsker inden for registerforskning tilknyttes Danmarks Statistiks forskerserviceenhed med henblik
pé lebende radgivning.

¢ Etandet forhold som gor det beteenkeligt at placere data ved Statens Serum Institut er, at
registerdata blandt andet skal benyttes til at undersage effekten af sundhedspolitiske beslutninger.
Data skal saledes ogsa benyttes til at vurdere en myndighed, hvor data er placeret.

* Detanfores at data skal dokumenteres, sa de kan bruges af alle. Dette er en vigtig preemis, men
ofte sveer at gennemfere. | mange tilfzelde vil de forskere, der har indsamlet data, have en unik
viden om data, som det kan vasre vanskeligt - i hvert fald ressourcekraevende — at gore tilgeengeligt
for enhver. Der vil som regel vaere indlysende kvalitetsmeessige fordele ved at have muligheder for
at tilknytte personer, der har indsamlet data, til nye forskningsprojekter baseret pa de pageeldende
data, og det er vanskeligt at forestille sig, at en nok sa grundig dokumentation kan fierne alle
spargsmal tif anvendeligheden af data. Dette bar indarbejdes i forslaget.

¢ Deter positivt, at der er intentioner om, at forskere skal kunne arbejde med data gaeldende hele
befolkningen. Imidlertid er erfaringen, at dette ikke kan lade sig gere, idet man ofte ma nojes med
stikpraver af befolkningen.

Glostrup, d. 10. okiober 2013
Torben Jorgensen

Formand Torben Jorgensen
Forskningscenter for Forebyygelse g Sundhed, Region Hovedstaden

torben. joergensen®@regionh.dlt - www.dsff, dik
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Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40
1260 Kobenhavn K

At Troels Rasmussen

Horingssvar til rapporten ”Registerforskning — nye Den 3. oktober 2013

muligheder og nye udfordringer”
- Sags ID: SAG-2013-06345

Dok.iD: 1752693

KL har den 26. september 2013 modtaget rapporten ”chisterforskning - KHL @i K
nye muligheder og nye udfr)rdringcr” til horing. Direkte

KI. har f@lgende bemxrkningcr tl materialet.
Weidekampsgade 10
. . Postboks 3370
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fremszttes et onske om en bedre dialog med registerejerne om rammerne

for registerforskningen. Dette konkluderes pa baggrund af blandt andet en www kI dk
bemarkning i rapporten om at digitaliseringsbolgen er drevet af Side 1/1

myndighedernes umiddelbare administrative behov.

K1, finder anledning til at bemarke, at myndigheders konkrete registrering,
alud ligger 1 naturlig forlengelse af det almindelige myndighedsarbejde..

KL rager et generelt forbehold for ﬁnansieringen af en oget administrativ
byrde 1 kommunernes arbejde med registre, som folge af
f{}rskningsreiatercde onsker til xcgistrcringsarbcjdct 1 kommunerne.

I det fellesoffentlige grunddataprogram arbejdes der pi at sikre bedre
tilgengelighed og kvalitet i forhold til grunddata om personer,
virksomheder, ejendomme mm.

Kl anbefaler, at konkrete onsker og foresporgsler i forhold tl konkrete
grundregistre som CPR, CVR mm. koordineres med grunddataprogrammets

arbejde.

Med venlig hilsen

Pia Farrch
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NOTAT

Ministeriet for Forskning, Innovation og Videre-
gaende Uddannelser

Styrelsen for Forskning og Innovation

Center for videnskab og forskningsinfrastruktur

Heringssvar fra Danske Regioner til rapporten “Registerforskning -
nye muligheder og nye udfordringer”

Danske Regioner har modtaget rapporten “Registerforskning - nye mulig-
heder og nye udfordringer” til hering fra Styrelsen for Forskning og Inno-
vation i e-mail dateret den 26. september 2013. Danske Regioner har ind-
hentet bemaerkninger fra regionerne. Danske Regioner tager forbehold for
eventuel politisk behandling af heringssvaret.

Danske Regioner anser generelt de samlede planer for gode, visionzre og
stetteveerdige og vigtige i forhold til at give registerforskningen et loft.

Vi statter et bredere kommissorium for Det Koordinerende Organ for Regi-
sterforskning, og at der sker en styrkelse af sekretariatet. Det faglige sekre-
tariat ber forankres fast ved en relevant institution og ber sikres uathangig-
hed og upartiskhed. Det ber ikke vare tilknyttet en institution, som selv
driver forskning eller indsamler data. Dette er af hensyn til at sikre opfattel-
sen af og den reelle habilitet i bedommelsen af ansegninger om registerad-
gang og sikring af forskernes idéer. Det er derudover serdeles vigtigt at ha-
ve en klar og kendt rollefordeling mellem sekretariatet og referencegrup-

pen.

Dansk registerforskning rummer enormt potentiale i form af en lang traditi-
on for registrering af kvalitetsdata pa hele befolkningen. Derfor kan man
kun bifalde dette initiativ for reorganisering af registeromradet, hvor forma-
let er at oge tilgaengelighed for anvendelse af Danske registerdata til forsk-

ning.

DANSKE
REGIONER

10-10-2013
Sag nr. 13/1861

Dokumentr. 45339/13

Maj-Britt Juh! Poulsen

Tel. 352981 17

E-mail: mjp@regioner.dk
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Det er vigtigt at inddrage brugerne (forskerne) i sa hej grad som muligt, da
de har den klareste fornemmelse for behovet indenfor de forskellige forsk-
ningsfelter - felter, der kan vzere meget forskelli ge. Derudover har forskerne
ofte ideer til udvikling og optimering af registrene baseret pa deres erfaring
og behov. Derfor er en udvidelse af KOR, hvor man drager flere brugere af
registerdata (forskere) ind i udvalget en god ide, og samtidigt skal man sik-
re en bred reprasentation fra forskellige forskningsretninger. Man kunne
ogsa forestille sig, at universiteterne var reprasenteret i udvalget.

Referencegruppen, som etableres, far en central funktion, hvorfor det er
vigtigt at sikre, at den er lydher overfor forskernes behoy og nye ideer til
udvikling. Man kan frygte, at referencegruppen risikerer at bremse udvik-
lingen og brug af registerdata til forskning, jf. side 14 paragraf 4, hvis det
alene skal vare registerejernes dokumentationspraksis og behov, der er af-
gorende.

Oget transparens og tilgengelighed af registerdata er en serdeles central
faktor i succesfuld reorganisering af registerforskning i Danmark. Derfor er
kortleegning af eksisterende datakilder og sikring af tilgengelighed til disse
for forskere et meget vigtigt punkt. Dokumentation og validering af data-
kilder er ogsa vigtigt, og man kunne forestille sig, at der etableres mulighe-
der for forskningsmiljoer, der arbejder med konkrete datakilder, at patage
sig opgaven at validere data, evt. mod en form for moderat honorering. P4
den méade kunne etableres et effektivt system, hvor brugerne drev udviklin-
gen afhangigt af behov for hejkvalitetsdata, samt at der var en vis form for
anerkendelse fra det offentlige systems side i form af honorering for arbej-
det.

De danske registre rummer et enormt potentiale for at indgd i strategiske
tvernationale forskningsprojekter, hvor man har mulighed for at poole data,
f.eks. til at undersoge sjzldne handelser og sygdomme indenfor det sund-
hedsfaglige omrade. Den hidtidige meget restriktive holdning, at man ikke
udleverer data fra Danmarks side, har bremset udviklingen og forhindret,
at danske forskere kan indgs i strategiske alliancer og sterre tvaernationale
forskningsprojekter. Det er vigtigt, at der gores en indsats for at &ndre den-
ne praksis med skyldig hensyntagen til de forskellige interessenter, sd der
forhabentligt kan opnas bedre mulighed for at udlevere data il strategiske
forskningsprojekter, hvor danske forskere indgér. De danske registre er in-
ternationalt kendte for deres komplethed og kvalitet, og de er klart efter-
spurgte i storre strategiske forskningsprojekter. Med den aktuelle praksis pa
omradet mister danske forskningsmiljoer muligheden for at indga i strategi-
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ske forskningsalliancer og vare med at drive udviklingen pa internationalt
niveau.

Etablering af et multigenerationsregister rummer et enormt stort potentiale i
forskningsmaessig sammenhang og ber have hoj prioritet. Herunder findes
ogsd muligheden for, at biologisk materiale og genetiske data indgdr og
sammenkeres med registerdata. Her findes udfordringer angdende juridiske
og etiske forhold, og der bor geres en indsats i samarbejdet mellem det vi-
denskabsetiske komitésystem og centrale offentlige aktorer for at fa udar-
bejdet klare retningslinjer og evt. Justere/eendre lovgivningen pa omra-
det. Ogsa her kunne KOR maske fa en central rolle.

Koblingen mellem et multigenerationsregister og  biobankernes store
mangde af biologisk materiale og genetiske data bor derfor bade indtankes
i arbejdet med reorganiseringen af registerforskningen, i udvalget STARS
(Strategisk Alliance for Sundhedsdata) og andre initiativer pi fx biobank
omradet (Den nationale Biobank og Dansk CancerBiobank). Udvalget
STARS skal komme med konkrete anbefalinger til, hvordan danskernes
sundhedsdata kan give et solidt afkast til bade forskere og erhvervsliv -
uden at det géar ud over datasikkerheden.

Vi stotter i ovrigt at data, som er genereret i almen praksis anvendes til
forsknings- og udviklingsformal, og stetter i den forbindelse en fortsat ud-
vikling af DAK-E.

Danske Regioner mener, at der er elementer, som ikke behandles i rappor-
ten, selv om de aktuelt udger — eller truer med at blive — vasentlige barrie-
rer for effektiv udnyttelse af registre til forskningsformal. Disse elementer
uddybes nedenfor.

Proceduren omkring dataadgang

Pa side 8 i rapporten star der, at godkendelsesproceduren er blevet smidig-
gjort. Dette kan Danske Regioner ikke umiddelbart genkende. Danske Re-
gioner finder det vaesentligt, at rapporten ogsa afspejler de vanskeligheder,
der opleves ved de nuvarende procedurer for dataadgang, hvilket uddybes
nedenfor.

P& nuvaerende tidspunkt er proceduren, at forskeren forst sager godkendelse
hos Datatilsynet, hvorefter ansggning sendes til Statens Serum Institut eller
Danmarks Statistik, som derefter ogsa sperger Datatilsynet. Det er tidskrae-
vende og sporgsmaélet er, om det ikke er unedvendigt bureaukratisk,
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Desuden er denne proces blevet serligt vanskelig for projekter, der skal
kombinere data fra Statens Serum Institut og Danmarks Statistik. Vanske-
ligheden er opstaet ved, at Statens Serum Institut ikke som tidligere vil
overdrage kopier af deres register til Danmarks Statistik. Da mange studier
udnytter data over hele befolkningen og kombinerer mange forskellige op-
lysninger, kan dette forsinke eller umuliggore vaesentlige projekter.

Det fremgar ligeledes af rapportens side 8, at sagsbehandlingstiden er ca. 20
dage bade hos Statens Serum Institut og Danmarks Statistik. Der er tale om
et gennemsnit, og der er stadig en vasentlig del af ansegningerne', hvor der
ikke leveres svar inden for tidsfristen, hvorved nogle forskere oplever me-
get lange godkendelsesprocesser. Dette kan ikke betragtes som tilfredsstil-
lende.

Adgangen til data foregdr ved bade Statens Serum Institut og Danmarks
Statistik via forskermaskiner. Forskermaskinen ved Statens Serum Institut
er oprettet, uden at det var aftalt med KOR. Forskermaskinen udger en ve-
sentlig begransning i anvendelsen af data, og rapporten ber forholde sig til
konsekvenserne ved at basere dataadgangen pa forskermaskiner.

Som det yderligere fremgér af rapporten, stiger mangden af data hastigt, og
de vanskelige godkendelsesprocedurer giver anledning til bekymring for, at
den nuvarende struktur i fremtiden vil medfore flaskehalse, der bremser el-
ler helt hindrer relevant forskning med brug af registerdata.

Ejerskab over data

I'rapporten anvendes flere gange begreberne “registerejere” og “datacjere”.
Det er imidlertid ikke entydigt, hvem der ¢jer f.eks. data pa sundhedsomra-
det. som dagligt indsamles rundt omkring pé landets hospitaler. Statens Se-
rum Institut, Danmarks Statistik og andre forvalter de indsamlede data, og
“ejerne” (dvs. regionerne) har mistet den umiddelbare adgang til disse data.
Hvis ikke der sikres let adgang til data, risikerer dette at skade motivationen
for og incitamentet til indsamling af data af hej kvalitet, hvilket udger hele
fundamentet for registerforskningen. Danske Regioner ser gerne, at rappor-
ten adresserer denne problemstilling og anbefaler en lettere adgang til data.

Pa rapportens side 9 nzvnes de elektroniske patientjournaler som en af flere
nye datakilder, men det naevnes ikke, at der er uklarhed omkring de juridi-

http://www . sst.dk/Aktueit/Nyheder/2013/ 201 3.09 S&ﬁ?ﬁz&iﬁe2}%3’%5%%%2‘35?%3?&5’z%?&ig?}fofskéfe.&S;Ek;
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ske betingelser for brug af data fra de elektroniske patientjournaler til
forskning. Danske Regioner finder disse uklarheder hejst problematiske,
idet de truer muligheden for at anvende data fra de elektroniske patientjour-
naler til registerforskning pa sundhedsomradet — forskning som kan komme
patienter og borgere til stor gavn.

Forskningsservices ved Statens Serum Institut o g Danmarks Statistik

Pa nuveerende tidspunkt findes der forskningsservices ved bade Statens Se-
rum Institut og Danmarks Statistik, og der anvendes forskermaskiner begge
steder. Der kan sattes sporgsmélstegn ved, om det er hensigtsmassigt at
opretholde denne opdeling, sarligt set i lyset af de problemer med kombi-
nation af data fra de to enheder, som er beskrevet ovenfor.

Danske Regioner finder desuden selve konstruktionen omkring Forskerser-
vice ved Statens Serum Institut problematisk. Seruminstituttet er selv en
forskningsinstitution, der laver registerforskning i stor skala, og der vil der-
for principielt vaere risiko for, at Instituttet kommer til at fremsta i en uhel-
dig dobbeltrolle. Rapporten ber ogsa forholder sig til dette vasentlige
sporgsmal og vi anbefaler en adskillelse af Forskerservice og forskningsaf-
delingen pa Statens Serum Institut.

Internationalt forskningssamarbejde

Danske Regioner finder det desuden overordentligt problematisk, at for-
skermaskinerne pa Danmarks Statistik og Statens Serum Institut vanskelig-
gor internationalt forskningssamarbejde. Forskermaskinen tillader ikke, at
forskere udenfor Statens Serum Institut overforer data til andre lande, uan-
set at datasikkerheden er i orden. Dette stiller de danske forskningsmiljoer
og Danmark markant darligere i den internationale konkurrence pa omra-
det, og det virker konkurrenceforvridende i forholdet mellem forskere pa og
uden for Statens Serum Institut.

Det ber desuden fremgd af rapporten, at der findes en netop nedsat interna-
tional arbejdsgruppe kaldet RECORD (REporting of studies Conducted
using Observational Routinely-collected Data). Arbejdsgruppen skal sege
at lave guidelines for, hvordan registerdata kan anvendes inden for sund-
hedsomradet i fremtiden. Det er en udvidelse af STROBE-guidelines. Den
kommende struktur ber sikre, at dansk forskning lever op til disse krav.

Udlevering af store datascet
Statens Serum Institut ensker ikke leengere at udlevere store dataudtrek til

forskergrupper og institutioner, som tidligere har haft denne mulighed. Det-
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te vanskeliggor forskningen for disse grupper, der typisk arbejder med stor-
re programmer med talrige underprojekter, og hvor ansegning om mindre,
meget specifikke udtrek til de enkelte projekter bade er meget tidskraven-
de og ogsa forringer kvaliteten af forskningen.

Statens Serum Institut har begrundet denne begransning med hensynet til
datasikkerhed. Regionerne har imidlertid hej datasikkerhed Regionerne bor
have fri og uhindret adgang til egne data. Dermed kan regionerne opbygge
egne kvalitetsdataseet og deltage uhindret i internationale projekter. Dette
kan samtidig reducere problemerne med kapacitetsproblemer ved forsker-
ordningerne, styrke kvaliteten og forbedre dansk forskningskonkurrenceev-
ne.

Det bor anfores under udvalgets anbefalinger, at der er opbakning til en ef-
fektiv og regionalt forankret struktur for anvendelse af data fra de kliniske
kvalitetsdatabaser.

Sluttelig vil vi gerne bemarke, at det ved videregivelse af data fra sund-
hedsveesenet generelt er vigtigt at fremhave, at enhver videregivelse sker

med den storste iagttagelse af persondatalovens bestemmelser og reglerne i
sundhedsloven om videregivelse af patientoplysninger.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard
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Speciatkonsulent Troels Rasmussen
Styrelsen for Forskning og Innovation «ij .
Bredgade 40

DK-1260 Kgbenhavn K

HORINGSSVAR VEDRORENDE RAPPORT FRA UDVALGET FOR REORGANISE-
ING AF REGISTERFORSKNINGEN

Kﬁfiﬁ

Tak for den fremsendte rapport.

SFI finder, at rapporten kommer med r gtig gode f‘f;?i‘ﬁ lag p& en reekke omréder, der
il styrike mulighederne for at udnytte danske registerdata forskningsmaessigt. Det
@ider eksempelvis styrkelsen af disl lagen mellem *‘ﬁg;ﬁt@g}rvﬁ%}i@mﬁ%»?ssf'@mi@s‘%
og brugere af registrens via farstnasvnte gruppes deltagelse | KOR-mederne, stab-
lering af en referencegruppe for ?Q@’iﬁi@ffﬁ?ﬁk’ziﬁ udvidelse af KOR, bedre kapaci-
tetsudnyttelse af servere og fokus pd at finde i@sninger pd de problemer, der er
ved udnyitelse af registerdata ved tva@mat onale forskningsprojekter. Det geslder
naturligvis ogsé de forsl lag, der ligger i direkte forlzengeise af de nuveerends aktivi-
teter - som fx en styrkelse af mulighederne for at finansiere HKD og en mulighed
for at finansiere en kvalit Q%"E?ﬁ}fﬁgi%iﬁé% af data qua fokus pa udvikli ing af standardise-
rede lgsninger pd konsistens pé tvaers af databrud | tidsserier m.v.

o<

Udvaiget peger ikke pd en egentlig losning p8 problemerne med at finansiere gen-
nemfgrelse af store spargeskemaunderspgelser ~ som sammen med registerdatsa
udger den absolut vaesentligste datakilde | samfundsyi denskaberme, Det findar SFI
er en vaesentlig mangel ved udvalgets arbajde. é}ézﬁaig%i g@gﬁr ~ helt korrekt - p3,
at det selvstandige virkemidde! for databaser er afskaffet regl af Det Frie Forsk-

RIS

ningsrad ~ Samfund og Erhverv (det blev afskaffet | 2 2} Mindre dataindsa
hvis hovedanvendelse knytter sig til et enkelt %f orskningsprojekt, vil s isﬁ;g

2 Z St ¢ £ PV 3 T S S .
unne finansieres af forskningsridet som led | *’%2%%??};@” af hele forskningspro-

Der er imidiertid en raskke stor
3 nogle gange heller ikke
at fa finansiere

|
D
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tionale underspgelser - fx European Social Survey og Survey of
Health, Ageing and Retirement In Europe, som udvalget nasvner | sin rapport,

Problemet vedferer langt fra kun dansk deltagelse 1| internationale underspgelser,

men gaelder ogs s& nationale dataindsamiinger. Bt eksempel kunne vaere The Danish
Longitudinal Survey of Youth - Children (se

7400 aspx), som er et datasaet, der indeholder oplysninger om en raskke parsoner,
der forste gang blev interviewet, da de | 1968 var 14 &r og siden med mellermrum
er geninterviewsl op gennem voksentilveerelsen. Den seneste dataindsamling har
sporaeskemainformation fra interviews med disse personers bgrn, Datamaterialet
uydgar - kombineret med registeroplysninger - el unikt materia 5% til belysning af
social arv, fordl det indeholder sambegrende informationer om personer fra flere ge-

http://www . sti.di/information_til_deltagere_|_generationsunders®%C3%BEgeisan-

nerationar.

SF1 finder det af afgerende betydning for den samfundsvidenskabslige forsknings-
infrastruktur, at der findes en lpsning, s& denne type finansieringsbehov lgbende
kan indga | prioriteringen af forskningsmidier.
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Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40
1260 Kebenhavn K.

att. Troels Rasmussen
trra(@ti.dk

Dato: Journalnummer: Lokaltelefon: Vores reference: Deres reference:
5. oktober 2013 2013-018608 41717307 SMO -AHE
Registerforskning

Statens Arkiver har fra Styrelsen for F orskning og Innovation modtaget rapporten ’Registerforskning —
ny muligheder og nye udfordringer’ udarbejdet af udvalget for reorganisering af registerforskningen. I
den anledning skal Statens Arkiver bemzrke fol gende.

Statens Arkiver finder det vigtigt at styrke registerforskningen ved at 4 alle ressourcer for
registerforskning bragt i spil samt at styrke samarbejdet mellem de involverede myndigheder, dataejere
og forskere. Der vil herved kunne sikres en lettere adgang til flere data for registerforskningen.
Allerede af samfundsekonomiske grunde ma der laegges vagt herpd, men i sig selv vil initiativerne
fore til mere og bedre forskning.

Udvalget anbefaler, at KOR’s sekretariatsfunktion styrkes markant, s sekretariatet kan varetage bade
faglige, kommunikative, administrative og koordinerende opgaver.

I forhold til styrkelse af sekretariatsfunktionen er Statens Arkiver af den opfattelse, at ambitiose mal
for en styrket registerforskning ogsd forudsatter en mere selvsteendig og udfarende
sekretariatsvirksomhed pa et fagligt, teknisk og organisatorisk hejt niveau med funktioner ud over
snever formands- og radsbetjening.

Det forudsatter tilstedevaerelsen af en reekke centrale kompetencer til understottelse heraf. Det gelder
overordnet registerforskning som fagomréde, it-understottelse, myndighedsbetjening og koordinering
af opgaver og samarbejde.

Konkret forudsatter det derfor kompetencen til at forsta registerforskningens behov og i samarbejde
med denne at omsatte behovene til praktiske lesninger; det geelder viden om registrene, herunder om
deres indhold og det gzlder overblikket over forskningen og dens registeranvendelse, muligheden for
at skabe sammenhang mellem forskellige registre og typer af data, standarder til beskrivelse af data og
metadata til understottelse af sammenhaengskraften; viden om databeskyttelse bade ud fra et juridisk
og teknisk synspunkt samt kendskab til og gerne medvirken fx som Service Provider i nationale og

Rigsdagsgdrden g dk-1218 Xsbenhavn K ﬁ ¢
Telefon: (+45}) 33 92 33 10 Telefax: (+45) 33 ls 32 393 . Cun. o/
nr. 60-20-82-12 féf%
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internationale forskningsinfrastrukturer som CESSDA, hvis formal netop er over en bred front at
styrke samfundsforskningen, ikke mindst med udgangspunkt i registerdata,

Det er videre Statens Arkivers opfattelse, at funktionen i forhold til den samlede registerforskning
bedst varetages af en institution, der ud over det ovennevnte, ogsa ber have erfaring i tvaergaende
samarbejde med dataproducenter, registerejere, registerforvaltere, myndigheder samt forskere i en bred
forstand og fra alle involverede forskningsomrader.

Betragtet saledes ser Statens Arkiver et sekretariat med en sadan baggrund som den bedste garant for
samarbejdet mellem KOR, forskerne, de involverede myndigheder, dataejere samt registerforvaltere.

Der foreslas i rapporten to modeller for sekretariatets forankring. Statens Arkiver tilslutter sig i lyset
af overstaende bemcerkninger model 2: Sekretariatet placeres i anden relevant institution.

Det anses af Statens Arkiver i den sammenhang for vaesentlig ogsa at give sekretariatsbistand til den
foreslaede, nyoprettede referencegruppe.

Af yderligere fordele ved model 2, bemearker Statens Arkiver:

® Det sikres, at sekretariatet agerer uvildigt og maélrettet i forhold til betjening af KOR og
referencegruppen og til facilitering af samarbejde mellem de involverede parter.

e Der opbygges i sekretariatet vigtig kompetence og erfaring i forhold til koordinering og
servicering af omradet.

» Kompetencer og erfaring bliver i sekretariatet (uanset fremtidige skift af formand for KOR).

Statens Arkiver har folgende konkrete bemzerkninger:

S. 13, 2. afsnit: neevner, at ”... der il stadighed er tilstreekkelige ressourcer til ar lofie de nye opgaver
som udviklingen pa omradet tilsiger. Fi inansieringen kan for eksempel ske gennem et loft i
Jinanslovsbevillingen til registerforskning.”

[ forhold til finansiering af sekretariatsfunktionen bemarkes, at den i det nzevnte omfang vil stille krav.
Statens Arkiver bemaerker, at ressourcesporgsmalet sdledes er vaesentligt, og det ma afklares hurtigst
muligt, saledes at nyt sekretariat kan patage sig den nevnte opgaveportefolje og lose de stillede
opgaver..

Pas. 13 averst star, at "...det anbefales af udvalger, at de centrale regisierforvaltere gives mulighed
Jor at deltage i KOR’s moder. Dette drejer sig pca nuveerende tidspunki om Danmarks Statistik, Statens
Serum Institut samt Dansk Data Arkiv. "

Det bemarkes, at Dansk Data Arkiv er en del af Statens Arkiver, og at der derfor retteligt bor sti
Statens Arkiver/Dansk Data Arkiv.

(8]
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I afsnittet Etablering af Referencegruppe for Registerforskning’, s. 14 overst stir, at "der etableres en
Referencegruppe for Registerforskning, bestdende af repraesentanter for de offentlige myndigheder og
institutioner, der ejer, indhenter og anvender data.”

Pd s. 15 er nevnt en reckke ministerier p4 omrader, der skal inddrages i referencegruppen.
Kulturministeriet og/eller Statens Arkiver som registerforvalter i udvalgets terminologi er dog ikke

nxvnt

Statens Arkiver bemerker hertil, at Statens Arkiver forvalter de arkiverede dele af alle
bevaringsverdige statslige og en razkke kommunale registre. Derudover kan det veere relevant 0gsd at
have surveyforskningen reprasenteret, i seerdeleshed i forhold til surveyforskningsprojekter og
longitudinelle studier, der anvender og kobler til registerdata pa basis af cpr-oplysninger. Statens
Arkiver kan i den relation levere overblik over surveys, der besidder mulighed for kobling til registre.
Koblingen mellem register- og surveydata besidder stort potentiale i forhold til at na dybere indsigt i
sociale og epidemiologiske dynamikker.

[afsnittet "Kortlagning af registerdata og deres tilgaengelighed’ star der nederst s. 15: £y
udgangspunki vil veere at se pa de databaser, der hvert Gr indleveres til Statens Arkiver af offentlige
myndigheder, og som pt. i oversigisform ligger pa en samlet liste ved Statens Arkiver. "

Listen kan genereres pa basis af registreringer i Statens Arkiver. Her er 0gsa registreret de it-systemer,
som statslige myndigheder de sidste ca. 20 ar har indberettet, men hvor Statens Arkiver har bestemt, at
data ikke skal afleveres. De kvalitetsmaessigt bedste registreringer vedrorer de it-systemer, der af
Statens Arkiver er bestemt til bevaring, og hvorfra der typisk afleveres en sakaldt arkiveringsversion
hvert eller hvert femte ar. Alle arkiveringsversioner uanset oprindelsesmyndighed afleveres i samme
format og efter samme retningslinjer for dokumentation.

[afsnittet "Koordineret indsats i forhold til datavarehuse pa velfeerdsomraderne’ s. 16 star ...
tveergaende koordinering i forhold til de datavarehuse, som pt. er under opbygning i forskellige
ministerier.”

Statens Arkiver ensker at bidrage til, at mulighederne for at opnd synergi i forhold til aflevering af data
til Statens Arkiver undersoges. Endvidere kan det undersoges, om der findes sammenlignende
datavarehuslesninger inden for det regionale og kommunale omrade.

Iafsnittet *Udleveringspraksis for individdata il tveernationale forskningsprojekter’ s. 20 skrives ...
"... muligheden for at sammenligne med danske data med data fra andre lande besvarliggores eller
mistes helt.”

Statens Arkiver bemarker hertil, at Danmarks deltagelse i CESSDA ERIC-samarbejdet, der bl.a.
arbejder for bedre udnyttelse af registerdata og forskningsdata i det hele taget pa tvars af landegranser
betyder, at udviklingen i dette arbejde folges taet og kan bidrage i nationale sammenhang. Statens
Arkiver/DDA er dansk Service Provider i det CESSDA, der blev etableret pr. 1. juli 2013..
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['relation hertil forventer Statens Arkiver oget fokus pa Open Access til data. Samtidig finder Statens
Arkiver, at mulighederne for at udvikle registerforskningsomradet med brug af anonymiserede data
med farre eller ingen restriktioner bor overvejes. [ kraft af sin erfaring med handtering af folsomme
persondata vil Statens Arkiver kunne bidrage med sparring/viden, safremt man ensker at inddrage en
OA-udfordring for omradet.

Pas. 21, nederst, skrives "Det er afgorende, at data dokumenteres tilbage i tid med scerligt fokus pa ar
dokumentere databrud.”.

Mulighederne for at Statens Arkiver kan bidrage til at dokumentere databrud i Danmarks Statistiks og
andre registre ber undersoges n@rmere. Det kan ske pa baggrund af de data med tilhorende
dokumentation, som Danmarks Statistik har afleveret til Statens Arkiver. Desuden indgér Statens
Arkiver/DDA pt. i samarbejde med Danmarks Statistik omkring implementering af
datadokumentationsstandarden DDI-Lifecycle, der tilbyde nye muligheder i forhold til dokumentation
af databrud.

[ afsnittet "Udvikling af Multigenerationsregister” star nederst s. 24: "7 2013 stillede Kobenhavns
Universitet, Statens Arkiver og Danmarks Statistik Jorslag til infrastrukturpulien om et
multigenerationsprojekt, som blev positivi bedomt, men ikke opndede stotte. Det anbefales, at projektet
fra 2010, samt interessenterne bag det, inddrages i det videre arbejde med udvikling af et
multigenerationsregister.”

Statens Arkiver er naturligvis parat til at blive inddraget i et sidant arbejde, sifremt de nodvendige

ressourcer er til stede. Det kan tilfojes, at Statens Arkiver i sin tid bidrog med oplysninger m.m. ved
projektudarbejdelsen.

Statens Arkiver star gerne til radighed for uddybende kommentarer eller med oplysninger i ovrigt.

Med venlig hilsen

Asbjern Hellum

Kopi til Kulturministeriet
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fang, som det overhovedet er muligt. Samtidig er netop de danske registerforsk-
ningsmuligheder unikke i international sammenhang, og de kan tiltrekke gode
samarbejder og stzrke talenter. Men hensynet skal vare, at det skal komme dansk
forskning til gavn. Pa registerforskningsfronten er der en international udvikling og
indsigt i internationale udviklinger og muligheder ber indarbejdes.

De oplistede hensyn fordrer, at der er en stark og simpel governancemodel til at
understette den danske registerforskning. Governancemodellen skal sikre de oven-
stdende hensyn. Og der skal vere muligheder for at trede ind med sanktioner, om
disse ikke folges.

DFR finder generelt, at rapporten og anbefalingerne er for ukonkrete, og at der ikke
tages hojde for en tilstrckkelig sikring af enkeltindividet eller behovet for en stacrk
og entydig governancemodel, der som navnt er absolut afgerende for det videre

arbejde Styreisen for Farskning og

Innovation

Et aktuelt eksempel er i den forbindelse det nyetablerede initiativ p4 sundhedsom-
ridet, Strategisk Alliance for Register 0g Sundhedsdata (STARS). DFR ser et
uhensigtsmassigt kompetenceoverlap mellem STARS og det udvidede KOR og
opfordrer til, at de to initiativer koordineres eller integreres pa en hensigtsmaessig
mdde, et forhold som ikke er diskuteret i rapporten,

[ forlengelse heraf er et andet eksempel de vanskelige godkendelsesprocedurer, der
giver anledning til bekymring for, at den nuvarende struktur i fremtiden vil medfa-
re flaskehalse, der bremser eller helt forhindrer relevant forskning baseret pa regi-
sterdata. Godkendelsesprocessen er blevet seerlig vanskelig for projekter, der skal
kombinere data fra Statens Serum Institut og Danmarks Statistik. Vanskeligheden
er opstéet ved, at Statens Serum Institut ikke som tidligere overdrager kopier af
deres registerdata til Danmarks Statistik. Da mange studier udnytter data over hele
befolkningen og kombinerer mange forskellige oplysninger, kan dette forsinke eller
umuliggere vasentlige projekter.

Det er DFRs vurdering, at der ikke er behov for at opbygge en udvidet Forskerser-
viceenhed ved Statens Serum Institut, da den forskningsmassige adgang til og
kobling med Statens Serum Instituts register kan sikres ved, at Statens Serum Insti-
tuts registre leveres i kopi til Danmarks Statistik.

Sammenfattende vurderer DFR, at de foreslaede anbefalinger i rapporten ikke i
tilstrekkelig grad sikrer en optimering af rammebetingelserne for dansk register-
forskning. Radet anbefaler, at udvalget genvurderer en hensigtsmassig governan-
cemodel for det understettende system for registerforskningen og generelt konkre-
tiserer deres anbefalinger.

Med venlig hilsen

el

Claus Hviid Christensen
Formand for Danmarks Forskningspolitiske Rad
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Styrelsen for Forskning og Innovation
Att. Specialkonsulent Troels Rasmussen

Danmarks Forskningspolitiske Rids heringsbrev over rapporten Register-
forskning - nye muligheder og nye udfordringer

Danmarks Forskningspolitiske Rdd (DFR) takker for muligheden af at blive hert
over rapporten; Registerforskning — nye muligheder og nye udfordringer. Rapport
fra udvalget for reorganisering af registerforskningen.

Registerforskning er et centralt element for den danske FoU-indsats og for dansk
konkurrenceevne. De sarligt unikke muligheder, som vi har inden for register-
forskning, er saledes ogsa fremhavet som strategiske forudsatninger for dansk
skabelse af vackst og velstand i sdvel FORSK2020 som i regeringens vakstplan for
sundheds- og velferdslesninger. Mulighederne er centrale i relation til Horizon
2020. Det er derfor afgarende for samfundsudviklingen, at registerforskning gives
de bedst mulige rammer.

I DFRs optik udger de bedst mulige rammer:

At der er regler, rammebetingelser og incitamenter til, at de institutioner myv.,
der indsamler og/eller lagre registre giver dben adgang, god og hurtig service
og et overblik over muligheder til de forskere, der ansker at anvende registre i
forskningsgjemed.

At omkostningerne ved at anvende registre i forskningsejemed begraenses sa
meget som muligt.

At der findes tilstreekkelige sikkerhedsmekanismer, saledes der er fuld tillid til,
at enkeltpersoner eller grupper ikke udstilles. Der skal vare sikring imod mis-
brug og slosethed nér registre anvendes i forskningsejemed.

At alle de forskere, der anvender registre, oplever et simpelt og velfungerende
understettende system, der fremmer deres forskning og publicering,

At de understottende rammebetingelser, der etableres, giver gode, gennem-
skuelige og attraktive muligheder til forskere inden for alle omrader og uagtet
hvilken forskningsinstitution de er tilknyttet — ogsa nér forskere skal anvende
registre pa tvaere af institutioner, ressort m.v.

Dansk registerforskning er i vid udstraekning finansieret af danske offentlige mid-
ler, de danske registre er hovedsageligt opbygget og vedligeholdt af danske offent-
lige midler og med udgangspunkt i os - den danske befolkning. Endelig er bevillin-
gen til forskerserviceenheder bevilget af danske offentlige midler. Derfor ber bru-
gen af registre i forskningsajemed komme dansk forskning til gavn i s4 stort om-
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DANISH C-INFRASTRUCTURE COOPERATION

DelC sekretariatet
11. oktober 2013
SP/GIKU

Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40

1260 Kgbenhavn K

Att.: Troels Rasmussen

Bemaerkninger til rapporten "Registerforskning — nye muligheder og nye udfordringer
DelC er via mail bedt om at komme med eventuelle bemaerkninger til ovennaevnte rapport.

DelC — Danish e-Infrastructure Cooperation — er etableret med det formal at opfylde dansk forsknings
behov for e-Infrastruktur. DelC naevnes specifikt i rapporten som en mulig samarbejdspartner i forbindelse
med indkgb af hardware og administration af licenser {(p 20).

DelC deltager meget gerne i den foresldede proces med at udvikle nye muligheder for registerforskning i
Danmark.

Tidspunktet passer perfekt, idet DelC i samarbejde med universiteterne, DEFF og Statens Arkiver er ved at
udforme en national strategi for DataManagement. En mulighed for at inkludere registrene hos Danmarks
Statistik og Danmarks Seruminstitut vil tilfgre stor veerdi til den samlede strategi.

DelCindgér desuden gerne i mere konkrete og detaljerede diskussioner med Styrelsen for Forskning og
Innovation, Danmarks Statistik 0g Statens Seruminstitut omkring vurdering af muligheder for etablering og
drift af feelles adgangs- og beregningsinfrastruktur for universiteternes forskere.

En af DelC opgaver er at etablere et nationalt og bredt forankret kompetencecenter til inspiration og
videnspredning omkring eScience. DelC vil derfor gerne indgd i en naermere diskussion af hvorledes det
foresldede faglige sekretariat for registerforskning bedst kan opbygges. Der er pa mange mader overlap i
opgavetyper med DelCs kommende eScience kompetencecenter, idet begge skal leverer services til de
samme universitetsforskere.

DelC ser sdledes mange felles indsatsomréder, og ser frem til at hgre naermere om mulighederne for et

samarbejde.

Med venlig hilsen

DelC

CEO Steen Pedersen
Seloetariatsleder Gitte Kudsk

DelC Sekretariat
Danmarks Tekniske Universitet, Anker Engelunds Vej 1, Bygning 101A, 2800 Kgs. Lyngby.
Telefon 45 25 72 64 * Mail sekretariat@deic.dk * website: www.deic.dk * AN 5798000430723
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Til Styrelsen for Forskning og Innovation
Att.: Specialkonsulent Troels Rasmussen
E-mail: trra@fi.dk

Heringssvar fra Aarhus Universitet vedr. rapporten “Registerforskning —
nye muligheder og nye udfordringer”

Aarhus Universitet takker for muligheden for at afgive horingssvar vedr. rapporten
“"Registerforskning ~ nye muligheder og nye udfordringer”. Registerforskning er et
vaesentligt omrdde for Danmark, Aarhus Universitet og Aarhus Universitetshospital,
seerligt i relation til Horizon 2020. Derfor er det afggrende for den fremtidige udvik-
ling, at forskningen gives de bedst mulige rammer. Aarhus Universitet finder det der-
for positivt, at der ogsd i Styrelsen for Forskning og Innovation er fokus pa omrddet.

Rapporten indeholder mange gode elementer og betragtninger, og de foresldede
fremtidige fokusomrader er velvalgte. Der er dog elementer, som ikke behandles i
rapporten, selv om de aktuelt udger — eller truer med at blive — vaesentlige barrierer
for effektiv udnyttelse af registre til forskningsformal. Disse elementer uddybes ne-
denfor.

Aarhus Universitet ensker indledningsvist at bemaerke, at hverken statens Koordine-

rende Organ for Registerforskning (KOR) eller de kliniske miljoer pa Sundhedsomri-
det, ndr der ses bort fra Danske Regioner og Kommunernes Landsforening, er med p4
listen over horingsparter. Begge har veesentlig interesse i rapportens konklusioner, og
Aarhus Universitet opfordrer derfor til, at KOR og relevante kliniske sundhedsmiljoer
gives mulighed for at kommentere pé rapporten.

Af naturlige drsager forholder rapporten sig ikke til det nyetablerede initiativ pi
sundhedsomradet, Strategisk Alliance for Register og Sundhedsdata {STARS). Aarhus
Universitet ser umiddelbart et kompetenceoverlap mellem STARS og det udvidede
KOR og opfordrer til, at de to initiativer koordineres pé en hensigtsmessig méde.

Proceduren omkring dataadgang

Pé side 8 i rapporten stér der, at godkendelsesproceduren er blevet smidiggjort. Dette
kan Aarhus Universitet ikke umiddelbart genkende. Aarhus Universitet finder det
veesentligt, at rapporten ogsi afspejler de vanskeligheder, der opleves ved de nuvee-
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rende procedurer for dataadgang, hvilket uddybes nedenfor.

|

P& nuverende tidspunkt er proceduren siledes, at forskeren forst sager godkendelse
hos Datatilsynet, hvorefter ansegning sendes til Statens Serum Institut eller Dan-
marks Statistik, som derefter ogsé sporger Datatilsynet. Det er tidskraevende og
spergsmalet er, om det ikke er unedvendigt bureaukratisk.

Desuden er denne proces blevet serligt vanskelig for projekter, der skal kombinere
data fra Statens Serum Institut og Danmarks Statistik. Vanskeligheden er opstiet
ved, at Statens Serum Institut ikke som tidligere vil overdrage kopier af deres register
til Danmarks Statistik. Da mange studier udnytter data over hele befolkningen og
kombinerer mange forskellige oplysninger, kan dette forsinke eller umuliggere vee-
sentlige projekter.

Det fremgér ligeledes af rapportens side 8, at sagsbehandlingstiden er ca. 20 dage
béde hos Statens Serum Institut og Danmarks Statistik. Der er tale om et gennemsnit,
og der er stadig en vaesentlig del af ansggningerne , hvor der ikke leveres svar inden
for tidsfristen, hvorved nogle forskere oplever meget lange godkendelsesprocesser.
Dette mé fortsat ikke betragtes som tilfredsstillende.

Adgangen til data foregér ved bade Statens Serum Institut og Danmarks Statistik via
forskermaskiner. Aarhus Universitet onsker at gore opmaerksom pa, at forskermaski-
nen ved Statens Serum Institut er oprettet, uden at det var aftalt med KOR. Forsker-
maskinen udger en vasentlig begransning i anvendelsen af data, og rapporten bor
forholde sig til konsekvenserne ved at basere dataadgangen pa forskermaskiner.

Som det yderligere fremgér af rapporten, stiger mengden af data hastigt, og de van-
skelige godkendelsesprocedurer giver anledning til bekymring for, at den nuvaerende
struktur i fremtiden vil medfore flaskehalse, der bremser eller helt hindrer relevant
forskning med brug af registerdata.

Ejerskab over data

Irapporten anvendes flere gange begreberne “registerejere” og "dataejere”. Det er
imidlertid ikke entydigt hvem, der ejer f.eks. data pa sundhedsomradet, som dagligt
indsamles rundt omkring pi landets hospitaler. Statens Serum Institut, Danmarks
Statistik og andre forvalter de indsamlede data, og “ejerne” (dvs. regionerne og deres
mange sundhedsansatte for s4 vidt angér mange sundhedsdata) har mistet den
umiddelbare adgang til disse data. Hvis ikke der sikres let adgang til data, risikerer
dette at skade motivationen for og incitamentet ti] indsamling af data af hgj kvalitet,
hvilket udger hele fundamentet for registerforskningen. Aarhus Universitet ser gerne,
at rapporten adresserer denne problemstilling og anbefaler en lettere adgang til data.
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Pa rapportens s. 9 nevnes de elektroniske patientjournaler som en af flere nye data-
kilder, men det navnes ikke, at der er uklarhed omkring de juridiske betingelser for
brug af data fra de elektroniske patientjournaler til forskning. Aarhus Universitet fin-
der disse uklarheder hajst problematiske, idet de truer muligheden for at anvende da-
ta fra de elektroniske patientjournaler til registerforskning pa sundhedsomridet —
forskning som kan komme patienter og borgere til stor gavn.

Forskningsservices ved Statens Serum Institut og Danmarks Statistik

P nuveerende tidspunkt findes der forskningsservices ved bade Statens Serum Insti-
tut og Danmarks Statistik, og der anvendes forskermaskiner begge steder. Aarhus
Universitet gnsker at settes spergsmélstegn ved, om det er hensigtsmeessigt at opret-
holde denne opdeling sarligt set i lyset af de problemer med kombination af data fra
de to enheder, som er beskrevet ovenfor,

Aarhus Universitet finder desuden selve konstruktionen omkring Forskerservice ved
Statens Serum Institut problematisk. Seruminstituttet er selv en forskningsinstituti-
on, der laver registerforskning i stor skala, og dermed er der risiko for ulige konkur-
rence, og for at usaglige hensyn kan spille ind i forvaltningen af adgang til nationale
registre i Forskerservice. Aarhus Universitet opfordrer derfor til, at rapporten ogsa
forholder sig til dette vaesentlige sporgsmaél og anbefaler en adskillelse af Forskerser-
vice og forskningsafdelingen pé Statens Serum Institut,

Endelig onsker Aarhus Universitet at papege, at de Leegevidenskabelige Selskaber bor
navnes i rapporten. Serligt er der behov for at beskrive behovet for at {3 relevant kli-
nisk ekspertise repraesenteret i de to forskerservices, siledes at data kan fortolkes i
den relevante kliniske kontekst.

Internationalt forskningssamarbejde

Aarhus Universitet finder det desuden overordentligt problematisk, at forskermaski-
nerne pd Danmarks Statistik og Statens Serum Institut vanskeliggor internationalt
forskningssamarbejde. Forskermaskinen tillader ikke, at forskere udenfor Statens Se-
rum Institut overforer data til andre lande, uanset om datasikkerheden er i orden.
Dette stiller de danske forskningsmiljver og Danmark markant dérligere i den inter-
nationale konkurrence pa omrédet, og det virker konkurrenceforvridende i forholdet
mellem forskere pé og uden for Statens Serum Institut.

Det ber desuden fremg? af rapporten, at der findes en netop nedsat international ar-
bejdsgruppe kaldet RECORD (REporting of studies Conducted using Observational
Routinely-collected Data). Arbejdsgruppen skal soge at lave guidelines for, hvordan
registerdata kan anvendes inden for sundhedsomridet i fremtiden. Det er en udvidel-
se af STROBE-guidelines. Den kommende struktur bor sikre, at dansk forskning lever
op til disse krav.
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Udlevering af store datasat

Statens Serum Institut ensker ikke lengere at udlevere store dataudtreek til forsker-
grupper og institutioner, som tidligere har haft denne mulighed. Dette vanskeliggor
forskningen for disse grupper, der typisk arbejder med storre programmer med talri-
ge underprojekter, og hvor ansegning om mindre, meget specifikke udtraek til de en-
kelte projekter bide er meget tidskraevende og ogsd forringer kvaliteten af forsknin-
gen.

Statens Serum Institut har begrundet denne begransning med hensynet til datasik-
kerhed. De danske universiteter har imidlertid hej datasikkerhed, og derfor ber data
kunne “spejles” over pi universiteternes servere, sdledes at danske universiteter kan

- opbygge egne kvalitetsdatasact og deltage uhindret i internationale projekter. Dette
kan samtidig reducere kapacitetsproblemerne ved forskerordningerne, styrke kvalite-
ten og forbedre dansk forsknings konkurrenceevne.

Fagligt sekretariat for udvidet KOR
I den udsendte mail fra Styrelsen for Forskning og Innovation eftersporges der ek-
splicit synspunkter vedr. organisering og forankring af et fagligt sekretariat for det

udvidede KOR.

Aarhus Universitet ansker hermed at stille sig til radighed som veertsinstitution for

dette sekretariat. Aarhus Universitet har en bred kontaktflade til hele forskersamfun-
det og samarbejder med grupper pi samtlige danske universiteter. Desuden opfylder
Aarhus Universitet kriteriet om at have en meget velfunderet faglig indsigt i register-

data.

Afslutningsvist ber det anfares under udvalgets anbefalinger, at der er behov for en
effektiv og regionalt forankret struktur for anvendelse af data fra de kliniske kvali-

tetsdatabaser,

e Med venlig hilsen
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Styrelsen for Forskning og Innovation

Ministeriet for Forskning Innovation og Videregdende Uddannelser

Arhus, d. 10.10.2013

Vedr. rapport: Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer

Keere Troels Rasmussen,

Styrelsen for Forskning og Innovation har til Dansk Epidemiologisk Selskab (DES) fremsendt rapporten
"Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer” til hgring. DES takker for muligheden for at
afgive hgringssvar. DES’ synspunkter fremgér af nedenstaende.

1) Danmark fastholder kun sin internationale fgringsposition inden for databaseforskning, hvis der er
fuldsteendig fri, lige, og lige hurtig adgang til data i de forskellige forskningsmiljger nationalt. Dette sikres
ikke ved den foresldede konstellation med en centraliseret placering pa SSI. DES har fiet mange markante
titkendegivelser om dette fra vore medlemmer.

2) Forvaltning af forskeradgangen til data bgr ikke varetages af en forskningsafdeling, som er i konkurrence
med landets gvrige forskningsmiljger. Dette er i modstrid med konkurrencelovgivningen og med heit
grundleeggende principper i offentlig forvaltning.

3) Adgang til landsdaekkende data til alle landets epidemiologiske forskere og deres internationale
samarbejdspartnere burde vaere en indlysende selvfglge. Dette udggr netop styrken i de danske data,
dokumenteret ved adskillige hgjtprofilerede internationale publikationer af SSi selv.

4) De landsdaekkende sundhedsdata er samfundets data, ikke SSis data. En stor del af disse data er samlet
ind af laeger pd danske klinikker og sygehuse/regionerne. Rapportudkastet taler om "dataejere” og
“registerejere”, og at "forskernes behov til enhver tid vil vaere underlagt registerejernes”. SSI er principielt
ikke "dataejer”, det er der ikke nogen, der er. Data er samfundets data, og begrebet om “ejerskab” ber ikke
anvendes i denne sammenhzaeng.

5) Forskningsfrihed er lige s3 vigtig i et samfund som pressefrihed. Store samlinger af befolkningsdata gor
det muligt for borgerne og for uafhaengige forskere at undersgge hvorvidt sundhedspolitiske beslutninger
fgrer til bedre folkesundhed. Derfor er det etisk meget betaenkeligt, at samfundets data koncentreres alene
hos den myndighed, hvis kvalitet af lovgivning, rad og ydelser skal kunne bedgmmes af selvsamme data.

6} Centralisering til "én effektiv indgang” og lukkede datamaskiner begrundes med effektivitet, men
ordningen er ikke ngdvendigvis effektiv, endsige produktiv. Bl.a. vanskeligggres internationalt samarbejde
som forudsaetter datadeling. Herudover er DES bekendt med eksempler p3, at anerkendte danske
epidemiclogiske forskere har faet afslag pd anspgninger, respektive oplevet at ansggninger er trukket |
langdrag hos 551, hvilket er kritisabelt og ikke gger effektiviteten.



7) Det er DES” holdning, at komplette datasaet ogsé bgr kunne behandles og opbevares uden for SSI, dvs. pa
landets internationalt respekterede og erfarne forskningsinstitutioner i registerforskning, herunder landets
universiteter, som har den ngdvendige mangedrige ekspertise i datasikkerhed, samt Danmarks Statistik.

8) Endvidere bgr der veere etableret en meget tydelig opdeling med helt taette skodder mellem SSls
forskningsserviceafdeling, og SSIs forskningsafdeling og evrige afdelinger, s interessekonflikter undgés.

9) Det er kritisabelt, at staerke danske kliniske forskningsmiljger, sdvel som de leegevidenskabelige selskaber
stort set ikke omtales i rapportudkastet. Man far det indtryk, at dansk klinisk forskning foregar p4 et lavt
niveau ("der findes tillige en mulighed for at bringe anden klinisk forskning omkring diagnostik, behandling,
rehabilitering og forebyggelse baseret pa bl.a. kliniske databaser op p3 et hgjt internationalt niveau” ).
Dansk klinisk og klinisk-epidemiologisk forskning har i mange &r befundet sig pd hgjeste internationale
niveau, og dette bgr tydeligt fremga af rapporten.

10) Det er principielt forkert, at STARS udvalget forankres i SSI, og at udvalgsmaderne skal finde sted pé og
sekretariatsbetjenes af SSI, som netop er part i den ovennaevnte problematik. STARS udvalgsmegderne bgr
finde sted andetsteds, fx i ministeriet eller i Sundhedsstyrelsen.

11) Dansk Selskab for Folkesundhed og Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi bgr tilbydes plads i STARS
udvalget.

Pa vegne af DES’ bestyrelse

Med venlig hilsen

Reimar W. Thomsen
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Styrelsen for Forskning og Innovation

9. oktober 2013

Heringssvar vedr. rapporten ” Registerforskning - nye muligheder og
nye udfordringer”

Danmarks Statistik kan i store traek tilslutte sig rapporten, som indeholder nogle
gode forslag. Vi finder det dog meget beklageligt, at rapporten ikke, som aftalt,
blev sendt til medlemmernes godkendelse, inden den blev sendt i hgring. Derfor
har Danmarks Statistiks repraesentant i udvalget ikke haft mulighed for at se
rapporten i sin helhed. Som den fremtreder nu, finder Danmarks Statistik, at
den efterlader et forholdsvis negativt billede af den service, som vores Forsker-
serviceenhed gennem de seneste mange &r har ydet forskningsverdenen. Fra
mange tilbagemeldinger fra forskerne ved vi, at der rent faktisk er meget stor
tilfredshed i vide kredse med denne service. Danmarks Statistik har ogsé i vidt
omfang betjent forskere, der gnskede at arbejde pa tvers af sundhedsomradet
og det sociale omréde.

Vi mener endvidere, at selvom der er et afsnit om datafortrolighed og databe-
skyttelse, er der lagt for lidt vaegt pé dette vigtige emne, som er helt afggrende
for, at forskningsmulighederne kan bevares og udvikles. For at forbedre lidt pa
dette finder Danmarks Statistik det vaesentligt, at der i afsnittet om Datafortro-
lighed og databeskyttelse pé side 10 tilfgjes flg. anbefaling:
Et centralt punkt er her, at der fra et register, der ofte er dannet
med bidrag fra forskellige registerejere, ikke kan ske videregivelse
af personidentificerbare oplysninger, at kun szerligt autoriseret I'T-
personale har adgang til identificerbare oplysninger, og at det sik-
res, at forskerne kun bruger data til analyser og tabeller og ikke til
at laver enkeltudtrak af personer.

Mere konkret vil vi gerne fremhzve flg. punkter.

1. Referencegruppen for Registerforskning (p. 15) ber uden tvivl omfatte
Danmarks Statistik. Dette har Danmarks Statistiks reprzesentant i udval-
get fremfgrt pa samtlige mpder og i skriftlige kommentarer af 1. august.
Uden denne repraesentation har udvalget ingen mening. Det er ikke til-
streekkeligt, at @konomi- og Indenrigsministeriet deltager, da de ikke
kan repreesentere Danmarks Statistiks forvaltning af register- og forsk-
ningsrelaterede aktiviteter,

2. Péside 16 star: "Udvalget vurderer, at der ikke p& nuvarende tidspunkt
ber etableres én samlet adgang til alle registerdata i Danmark.” Det er
uklart, hvad denne sztning betyder. Rent faktisk har Danmarks Statistik
betjent forskerne med stort set all slags data. Denne setning bar udgd.

Danmarks Statistik

Sejrogade 11

2100 Kebenhavn @

TH. 39173917

CVR 17150413

dst@dst.dk
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3. Ligeledes pd p. 16 stdr: “Etableringen af datavarehuse for monitorering
og analyse inden for arbejdsmarked, sundhed, uddannelse og socialfor-
hold i regi af ressortministerier rummer store perspektiver for et gget
samarbejde mellem forskningen og analytikere. Men udviklingen rum-
mer ogsd udfordringer i forhold til at undg fragmentering af register-
anvendelsesomradet”. Det er uklart hvad dette betyder, hvilke handlin-
ger man gnsker at fremme, og det ber derfor fiernes. Danmarks Statistik
har i mange &r stillet registerdata til rddighed for forskerne pa tveers af
sektorer og datakilder, og det vil vi fortsat gore fremover.

4. Afsnittet Tvaergdende udfordringer pé p. 18-19 er veaesentligt omskre-
vet efter udvalgsarbejdets opher i juni, og det er sveert at forstd hvorfor.
Beskrivelsen af, hvilke data Danmarks Statistik stiller til ridighed for
forskere, er desvarre blevet forkert. Tredje afsnit bgr derfor forleenges
med denne delsaetning: ..., og disse data kombineres ofte med forskelli-
ge sundhedsdata efter forskernes gnske”

5. Ogsd 5. afsnit er uigenkendeligt for Danmarks Statistik. Vi mener ikke
dette blev drpftet. Hvis det skal st3 der, ma det som minimum modifice-
res pé flg. made: "Udvalget har endvidere drgftet muligheden for at fin-
de en lgsning, hvor Danmarks Statistik oparbejder grunddata, som fx.
ken, etnicitet, hgjst fuldferte uddannelse, forzldres uddannelse, ar-
bejdsmarkedsstatus, og stiller dem til radighed for de store datavarehus-
lgsninger i «1" i itiiice ¢i ciip Mulighederne for at etablere et sddant
initiativ ma viderebehandles i samarbejde med de involverede parter.”

6. Overskriften ”Udleveringspraksis for individdata til tvaernationale
forskningsprojekter” m4 rettes til "Udleveringspraksis for il:lc direl-
te identificerbare individdata til tveernationale forskningsprojek-
ter”. Til selve teksten mé vi sige, at Danmarks Statistik faktisk har facili-
teret de gnsker, der har vaeret fremsat af forskere om tveer-nordiske da-
taszt, og dette bgr selvfplgelig fremga. Endvidere har vi netop nedsat en
gruppe sammen med de andre nordiske lande for at undersgge, hvordan
adgangen kan geres endnu lettere. Der er siledes ikke tale om en restrik-
tiv praksis, og denne formulering bar udga.

7. Til afsnittet Bedre kapacitetsudnyttelse af computere ved forskerser-
viceenhederne bemarkes, at Danmarks Statistik gerne vil bidrage til en
foranalyse af mulighederne for at effektivisere den samlede lgsning for
de ca. 70 forskningsinstitutioner, som har et separat hostet it-miljg, s&-
ledes at de gzldende erfaringer inddrages. Umiddelbart betragtet er det
en kompliceret opgave, idet der for det farste er mange forskellige li-
censer (SAS, SPSS, WPS, Stata, Microsoft mv.), som evt, skal forhandles
pd plads i en samlet aftale. Dette kompliceres af, at nogle kunder er pri-
vate, andre offentlige, som méske har en “campus-licens”, dvs. de beta-
ler ikke licens til fx SAS. For det andet er der en problemstilling om at
dele falles systemkapacitet, hvor nogle institutioner er serdeles it-
ressourcetunge i perioder, fx bruger den maximale kapacitet, dvs. der
skal evt. etableres en fleksibel "on demand” lgsning for systemkapacitet
med tilhgrende betalingsmodel.
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Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40
1260 Kobenhavn K

Sendt pr. e-mail til: rrraw

Horingssvar fra Det Strategiske Forskningsrad vedrorende rapport om regi-
sterforskning

Styrelsen for Forskning og Innovation har d. 26. september 2013 fremsendt rapport
fra udvalget for reorganisering af registerforskningen til horing i Det Strategiske
Forskningsrad.

Det Strategiske Forskningsrad takker for muligheden for at kommentere rapporten.

Det er rddets opfattelse, at det er helt afgarende, at der skabes sikkerhed for i ge

adgang til data for alle forskere. Det skal endvidere sikres, at sagsbehandlingstiden
for ansegninger om tilladelser til at anvende data bliver si kort som mulig. Koordi-
neringsorganet kan f.eks. overveje at fastsatte tidsfrister for sagsbehandlingstiden.

Rédet mener, at styrkelsen af et falles koordinationsorgan er vigtigt for at bringe
danske registerdata mere effektivt i spil til gavn for forskere i hele landet. Forud-
setningen for, at koordinationsorganet kan blive succesfuldt og bidrage til at sikre
Danmarks internationale forerposition pa registerforskni ngsomradet, er, at det byg-
ger pa et bredt samarbejde, og at organet har stotte fra og nyder tillid i hele forsker-
samfundet.

Det er radets opfattelse, at sekretariatet for koordinationsorganet bor forankres et
sted, der er uathengigt af formandens anseattelsessted.

Med venlig hilsen

Peter Oleses
Formand for bestyrelsen
Det Strategiske Forskningsrad
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Troels Rasmussen

Fra: Per Jakobsen (PEJ) <pej@arbejdsmiljoforskning.dk>

Sendt: 10. oktober 2013 09:48

Til: Troels Rasmussen

Ce: Journal-DS; Elsa Bach (EBA); Mette Hee-Ja Kirk (MHK); Brian Knudsen (BKN)
Emne: SV: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrerende

registerforskning
Prioritet: Hoj

Kategorier: Behandlet - men ikke givet anledning til tekstaendringer

Jnr. 2013-9-1
Keere Troels Rasmussen

Hermed NFA's hegringssvar til rapporten "Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer”.

NFA finder generelt rapportens anbefalinger vaesentlige og brugbare, og forholder sig desuden positiv overfor
udvalgets anbefalinger vedrgrende udvidelse af antallet af medlemmer af KOR (side 12), samt etablering af en
Referencegruppe for Registerforskning (side 13). NFA vil som sektorforskningsinstitution veere interesseret i at
deltage og bidrage som medlemmer i den videre proces i begge fora. NFA har pd nuvaerende tidspunkt ingen
bemaerkninger til organiseringen af KOR’s sekretariat.

NFA foreslar, at udvalget overvejer fglgende to forhold:

1. Saeerrolie til Statens Serum Institut (SS1)

NFA mener, at udvalgets anbefaling af SSI’s fortsatte dobbeltrolle som bdde registerforvalter og aktgr indenfor
registerforskningen ikke er hensigtsmaessig (side 12), da der vil veere risiko for, at SSIs seerstatus kan lede til ulige
konkurrence om forskningsmidler og ungdige bureaukratiske barrierer i adgangen til data. Udvalgets anbefaling om,
at SSI, som en af de centrale registerforvaltere, fremadrettet yderligere kan deltage i KOR’s mgder i sin egenskab af
registerforvalter, kan lede til habilitetsproblemer eller mistanke herom (side 13). SSI adskiller sig vaesentligt fra de
andre to dataforvaltere, Danmarks Statistik og Dansk Data Arkiv, da de ikke udfgrer selvstaendig forskning baseret pa
egne data. NFA gér ind for en direkte og fleksibel adgang til data, forankret i en uafhaengig forvaltning, til gavn for
udviklingen af den samlede danske forskning.

2. Dataudlevering i forbindelse med tvaernationale forskningsprojekter

NFA bakker op om arbejdet for en mere effektiv anvendelse af danske registerdata i forbindelse med internationale
forskningsprojekter med fokus pd Norden og Europa (side 20). NFA finder det i den forbindelse relevant, at udvalget
i rapporten bemaerker, at der kan vaere visse udfordringer med gget EU-lovgivning, der allerede i dag forsgger, at
begraense de muligheder Danmark har for at koble data.

Venlig hilsen
Per lakobsen
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Ministeriet for Forskning, Innovation og videregdende Uddannelser
Slotshomsgade 10
1216 Kebenhavn K

Hering: Rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrorende
registerforskning

Erhvervs — og Vaekstministeriet har modtaget ovenstiende hering fra
Center for Videnskab og Forskningsinfrastrukturer. Erhvervs- og Vakst-
ministeriet har sendt materialet til ministeriets styrelser og har pa den
baggrund ingen bemarkninger.

Med venlig hilsen

Heidi Vigen Jorgensen
Student

91337212

hvj@evm.dk

9. oktober 2013
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11, oktober 2013

Styrelsen for Forskning og Innovation
Bredgade 40
1260 Kebenhavn K

DI’s heringssvar vedroerende rapporten “Registerforskning - nye
muligheder og nye udfordringer”

Rapporten "Registerforskning — nye muligheder og udfordringer” omhandler et vigtigt
emne, idet Danmark er et af de lande i verden, der har flest sundhedsregistre.
Muligheden for via CPR-numre at koble data fra forskellige registre gor det muligt at 3
svar pd spergsmal, som er meget vanskelige at fi svar pa i andre lande, hvilket giver
interessante muligheder bade for universitetsforskere og erhvervslivet. Det er vigtigt,
som ogsd rapporten pipeger, at sikre den fornodne koordination og sammenhang
fremadrettet mellem forskere, databrugere og dataejere.

Som det er i dag er der nogle forhold, der vanskeliggor den kliniske registerforskning.
Statens Serums Institut (SSI) har i dag en dobbeltrolle, da man bade skal godkende
andres datatrak til forskningsprojekter og skal bedrive egen registerforskning i
konkurrence med de pagzldende projekter. Dette kan give et uheldigt incitament til at
vaere mindre dben over for andres forskeres brug af data.

Det er afgorende, at opfolgningsarbejdet med rapporten involverer lesningen af denne
problemstilling, s der sker en ambitigs dbning af adgangen til de unikke, danske
registerdata pa det kliniske omrade, si der er enkel og lige adgang under hensyn til
datasikkerhed, ikke mindst for forskere i private virksomheder.

Med hensyn til rapportens forslag om at etablere et fagligt sekretariat mener DI, at det
skal undgds, at planerne forer til nye, losrevne enheder, og at et evt. sekretariat derfor
indtenkes i de eksisterende organisationer pé omradet.

Charlotte Rgnhof

Forskningspolitisk chef Jesper Allerup
Chefkonsulent

H. C. Andersens Boulevard 18 {(+455 3377 3377

1787 Kebenhavn V di@di.dk

Sanmark di.dk

Confederation of Danish Industry
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Troels Rasmussen

Fra: Christian Vig Houe <choue@fm.dk>

Sendt: 11. oktober 2013 17:06

Til: Troels Rasmussen

Emne: VS: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrarende

registerforskning

Kategorier: Behandlet - men ikke givet anledning til tekstzendringer

Kare Troels
Finansministeriet har alligevel en bemzarkning.

Vi mener, at FM (og OIM) bor vere reprasenteret i det omtalte udval g vedrorende reorganisation og
styrkelse af dansk registerforskning, hvor fire andre relevante ressortministerier indgar, da vi i hoj grad
anvender registerdata i en rakke af vores analyser.

Vh
Christian

~~~~~ Forwarded message -----

Fra: "Christian Vig Houe" <choue/@fim.dk>

Til: "&apos;trra@fi.dk&apos;" <trra@fi.dk>

Emne: SV: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrorende registerforskning
Dato: ons., okt. 9, 2013 14:36

Keere Troels
Tak for din mail.
Finansministeriet har ikke bemaerkninger til rapporten.

Mvh.
Christian

£

FinansmimisTeriet

Christian Vig Houe

Fuldmesgtig

Kontor for Uddannelse og Forskning
Direkie telefon (+45) 33 95 19 88
E-post choue@im dk

Fra: Troels Rasmussen [mailto:trra@fi.dk]
Sendt: 26. september 2013 10:08
Emne: Horing: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning

Pa vegne af Styrelsen for Forskning og Innovation fremsendes hermed til hgring rapporten “Registerforskning — Nye
muligheder og nye udfordringer”.

Jeg skal bede om at modtage eventuelle hgringssvar senest fredag den 11. oktober 2013.
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Troels Rasmussen

Fra: Bo B. Mikkelsen <Bo.B.Mikkelsen@rsyd.dk>

Sendt: 11. oktober 2013 08:35

Til: Troels Rasmussen

Emne: VS: Emne: Horing: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrarende

registerforskning

Kategorier: Behandlet - men ikke givet anledning til teksteendringer

Keere Troels Rasmussen,
Her kommentarer fra Region Syddanmark:

1. Vedr. Det Koordinerende Organ for Registerforskning (KOR): Bar overvejes om det udelukkende er Det
Fri Forskningsr&d, der skal udpege medlemmer. Dette bgr overvejes i forhold til at sikre en bred, og bred
geografisk, repraesentation af forskere og forskningsmiljger.

2. Ikke klart formuleret hvad rollefordelingen er mellem Det Koordinerende Organ for Registerforskning
(KOR) og en kommende Referencegruppe for Registerforskning.

Venlig hilsen

Bo Mikkelsen
Specialkonsulent
Sundhedsomradet, Sundhedssamarbejde og Kvalitet

Bo.B.Mikkelsen@rsyd.dk
Direkte tIf. 76631337 Mobil: 29201337

Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk

Fra: Troels Rasmussen [mailto:trra@fi.dk]
Sendt: 26. september 2013 10:09

Pa vegne af Styrelsen for Forskning og Innovation fremsendes hermed til hering rapporten "Registerforskning — Nye
muligheder og nye udfordringer”.

Jeg skal bede om at modtage eventuelle horingssvar senest fredag den 11. oktober 2013

Styrelsen ger opmaerksom pd, at der | rapporten er et forslag om etablering af et fagligt sekretariat (rapportens side
13). Der eftersporges saerligt synspunkter vedrarende dette sekretariats organisering og forankring.

Foruden rapporten vedizegges haringslisten til orientering.
Med venlig hilsen

Troels Rasmussen
Specialkonsulent

Center for videnskab og forskningsinfrastruktur
Direkte telefon: + 45 7231 8296
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Troels Rasmussen

Fra: OIM Lovheringer <lovhoringer@oim.dk>

Sendt: 10. oktober 2013 12:54

Til: Troels Rasmussen

Cc: Dorthea Maria Lund

Emne: SV: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrarende

registerforskning

Kategorier: Ingen bemeaerkninger fra haringspart

Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning
Att.: Troels Rasmussen

@konomi- og Indenrigsministeriet har ikke bemaerkninger til hgring vedrgrende rapport fra Styrelsen
for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning.

Fra: Troels Rasmussen [mailto:trra@fi.dk]
Sendt: 26. september 2013 10:08
Emne: Horing: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning

P& vegne af Styrelsen for Forskning og Innovation fremsendes hermed til hgring rapporten "Registerforskning — Nye
muligheder og nye udfordringer”.

Jeg skal bede om at modtage eventuelle hgringssvar senest fredag den 11. oktober 2013,

Styrelsen ggr opmeerksom pd, at der i rapporten er et forslag om etablering af et fagligt sekretariat (rapportens side
13). Der efterspgrges seerligt synspunkter vedrgrende dette sekretariats organisering og forankring.

Foruden rapporten vedlaegges hgringslisten til orientering.
Med venlig hilsen

Troeis Rasmussen
Speciatkonsulent
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Troels Rasmussen

Fra: Marie Ronde <mar@sum.DK>

Sendt: 14. oktober 2013 11:10

Til: Troels Rasmussen

Emne: Rapport vedr. reorganisering af regsiterforskning
Vedhaeftede filer: fesdPacket.xm

Keere Troels

Hermed et par tilfgjelser til rapporten for reorganisering af registerforskning

L ]

P& s. 10 - afsnit: "for at fremme dansk registerforskning, ma ngdvendigvis gennemfgres under
seerlig hensyntagen til den eksisterende databeskyttelseslovgivning og inden for de rammer, der
nationalt sdvel som internationalt saettes af den relevante lovgivning, herunder navnlig
persondataloven, sundhedsloven og CPR-loven”

Bgr indsaettes "lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”

Og det kan endvidere overvejes om der bgr vaere en bemaerkning om forslaget til
persondatabeskyttelsesforordningen fra EU.

I'afsnittet om koordineret indsats i forhold til datavarehuse pa velfeerdsomraderne (s. 16 f. ) kan det
overvejes at indsaette et kort afsnit om, at helbredsoplysninger er fglsomme personoplysninger,
som ikke kan anvendes frit, men som efter persondataretlige principper szrligt skal beskyttes og
kun kan benyttes til sundhedsvidenskabelig forskning eller i anden forskningsmaessig sammenhaeng
efter reglerne i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
sundhedsloven og persondataloven i gvrigt.

Som afsluttende bemeerkning pd s. 17 efter "forskningsinfrastruktur i forskningsverdenen” bgr
tilfgjes

"Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har nedsat STARS* - Strategiske Alliance for Register og
Sundhedsdata bl.a. for at sikre en hensigtsmaessig dialog og koordinering pa tvaers af relevante
aktgrer vedr. sundhedsdata til brug for bl.a. forskning”

Endeligt har jeg et opklarende spgrgsmal vedr. en formulering i afsnittet om datafortrolighed og databeskyttelse pa
side 10. Du ma gerne ringe, nar det passer.

Mvh. Marie

Marie Rgnde

Chefkonsulent -

Svgehuspolitik

Direkte tif. 7226 9345
Mail: mar@sum.dk

Ministeriet for Sundhed og ¢
1057 Kgbenhavn K » Tif. 722

orebyggeise & Holbergsgade 6 »
6 9000 & Fax 7226 9001 » www, sum.di
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Troels Rasmussen

Fra: Tine Mercebach <tme@ams.dk>

Sendt: 11. oktober 2013 16:01

Tik: Peter Sloth; Troels Rasmussen

Cc Klaus Henrik Langager; Helle Osmer Clausen: Cathrine Marie Gruno; Hanne Weise
Emne: SV: Heringsudkast til registerforskningsrapport udsendes til haring i dag
Kategorier: Ingen bemezerkninger fra haringspart

Keere begge,

Tak for en udmeerket rapport om registreforskningens forhold. Beskeeftigelsesministeriet har ikke noget at bemaerke,
udover at der forst forholdsvis sent i rapporten angives, at ogsa myndigheder anvender de eksisterende registre.

Med venlig hilsen

Tine Mercebach

Specialkonsulent

4. kontor, Statistik, analyse og overvdgning af arbejdsmarkedet
Direkte tif. 3528 8217

E-mail tme@ams.dk

Arbejdsmarkedsstyrelsen
Njalsgade 72 A

2300 Kebenhavn S

TIf. 3528 8100

Fax. 3536 2411
www.ams.dk
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kora.dk>, "Lisbeth B. Knudsen" <lbk ocsciaau.dk>, Henrik Toft
wdce.au.dk>, "msimonsen@econ.au.dk" <msimonsen con.au.dk>, "pbm/@ncrr.dk”
ancrr.dk>, "MME/@ssi.dk" <MMEGssi.dk>, "kyvidast.dk” <kyvigast.dk>, "jucap@digst.dk”
<jucapiwdigst.dk>, "krornl@uvm.dk” <krornl@uvm.dk>, "bk/@datatilsynet.dk" <bkzndatatilsynet.dk>.
"khl@ams.dk" <khl@ams.dk>, "Ith@dst.dk" <lth@dst.dk>, "mar@sum.DK" <marwsum.DK>
Ce: "Troels Rasmussen" <trraofi.dk>
Emne: Horingsudkast til registerforskningsrapport udsendes til hering i dag

Til medlemmerne af udvalget for reorganisering af registerforskningen
= & & B =

Hermed en opdatering vedrorende rapporten "Registerforskning - Nye muligheder og nye
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Troels Rasmussen

Fra: Jergen Staunstrup <jst@itu.dk>

Sendt: 30. september 2013 12:22

Til: Troels Rasmussen

Cc: journalen

Emne: RE: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrarende

registerforskning

Kategorier: Ingen bemeerkninger fra haringspart

Styrelsen for Forskning og Innovation
Att.: Troels Rasmussen

Registerforskning og dets bergring med fagomrddet, der ofte omtales som “big data” er helt central for IT-
Universitetet; en raekke af vores forskere arbejder med forskellige aspekter af "big data”.

IT-Universitetet har ikke nogen kommentarer til det fremsendte materiale inkl. forslaget om at etablere et fa
sekretariat.

Mvh
Jgrgen Staunstrup
Prorektor/Provast

Management
Office 4027

IT University of Copenhagen | Rued Langgaards Vej 7 | 2300 Copenhagen S, Denmark
Phone: +45 7218 5000 | Direct: +45 7218 5307 [ist@itu.dk | www.itu.dk

From: journalen
Sent: 27. september 2013 13:11
To: Jorgen Staunstrup

gligt

Subject: FW: Horing: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning

From: Troels Rasmussen [mailto:trra@fi.dk]
Sent: 26. september 2013 01:08

To: undisclosed-recipients:

Subject: Haring: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning

Pa vegne af Styrelsen for Forskning og Innovation fremsendes hermed til hgring rapporten
"Registerforskning — Nye muligheder og nye udfordringer”.

Jeg skal bede om at modtage eventuelle hgringssvar senest fredag den 11. oktober 2013,
Styrelsen ggr opmaerksom p4, at der i rapporten er et forslag om etablering af et fagligt sekretariat

(rapportens side 13). Der eftersporges seerligt synspunkter vedrgrende dette sekretariats organiseri
forankring.
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Troels Rasmussen

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:
Emne:

Kategorier:

Tulstrup, Jorgen <jtu@geus.dk>

26. september 2013 22:04

Troels Rasmussen

Stockmarr, Jens; GEUSJ

SV: Hering: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrarende
registerforskning. GEUS J.nr: 021-00020

Ingen bemaerkninger fra haringspart

Til Styrelsen for Forskning og Innovation.

GEUS har ikke bemaerkninger til rapporten.

Best regards/Med venli

o . B PR
Jorgen Tulstrup,
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Fra: Troels Rasmussen [mailto:trra@fi.dk]

Sendt: 26. september 2013 10:08

Emne: Hgring: rapport fra Styrelsen for Forskning og Innovation vedrgrende registerforskning

Pa vegne af Styrelsen for Forskning og Innovation fremsendes hermed til haring rapporten
muligheder og nye udfordringer”.

Jeg skal bede om at modtage eventuelle hgringssvar senest fredag den 11. oktober 2013,

Styrelsen ggr opmaerksom p3, at der i rapporten er et forslag om etablering af et fagligt sekretariat

13). Der efterspgrges sarligt synspunkter vedrgrende dette sekretariats organisering og forankring.

Foruden rapporten vedlagges hgringslisten til orientering.

Med venlig hilsen

Troels Rasmussen
Specialkonsulent

Center for videnskab og forskningsinfrastruktur

Direkte telefon: + 45 7231 8296

Ministeriet for Forskning Innovation og Videregdende Uddanneiser

Styrelsen for Forskning og Innovation

Bredgade 40

DK-1260 Kgbenhavn K
Telefon: (+45) 3544 6200
Fax: +45 3544 6201
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DATATILSYNET

Styrelsen for Forskning og Innovation

Bredgade 40

1260 Kobenhavn K

Sendes til trrarwfi.dk

24. oktober 2013

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kabenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr. 2013-19-0033
Sagsbehandler
Birgit Kleis

Direkte 3319 3231

Vedrerende horing over udkast til rapport om registerforskning

Datatilsynet har modtaget udkast til rapporten “"Registerforskning — nye mu-
ligheder, nye udfordringer” i horing.

Datatilsynet har veeret repraesenteret i Udvalget for Reorganisering af Regi-
sterforskningen og har i den forbindelse afgivet bemarkninger til et tidligere
foreliggende udkast til rapport. Tilsynet har imidlertid konstateret, at disse
bemarkninger ikke pa alle steder er afspejlet i rapporten.

Datatilsynet har herefter folgende bemarkninger til det foreliggende udkast:

Afsnittene om databeskyttelse (udkastet s. 10) indeholder efter Datatilsynets
opfattelse ikke en dackkende beskrivelse af de hensyn til beskyttelsen af per-
sonoplysninger, der efter gzeldende lovgivning skal overvejes og iagttages i
forbindelse med bl.a. registerforskning.

Der anvendes i det forste afsnit formuleringen “personfolsomt data” — et be-
greb, der ikke kendes i lovgivningen om persondatabeskyttelse, og det be-
markes endvidere, at savel dette som de folgende afsnit primeart synes at fo-
kusere pa datasikkerhed, dvs. tiltag til at forhindre, at personoplysninger of-
fentliggores eller pa anden made utilsigtet videregives til uvedkommende.

Datatilsynet finder det afgorende, at der i rapporten tillige redegores for de
krav, der efter lovgivningen stilles i forbindelse med behandling af personop-
lysninger, herunder krav om, at data som udgangspunkt ikke offentliggeres
eller videregives i personhenforbar form. Det bemerkes endvidere, at videre-
givelse af oplysninger, der er behandlet i statistisk eller videnskabeligt oje-
med, kun kan ske efter forudgaende tilladelse fra Datatilsynet.

Datatilsynet finder, at der i den forbindelse ber henvises til relevant lovgiv-
ning, herunder persondataloven og sikkerhedsbekendtgorelsen, og ikke til
“retningslinjer”.

Samlet finder Datatilsynet, at afsnittene om databeskyttelse ber omskrives og

uddybes, og tilsynet bistdr gerne hermed.



Vedrerende etableringen af en referencegruppe (udkastet s. 14-15) bemarkes,
at Datatilsynet forudsetter, at tilsynet i fornedent omfang hores i forbindelse
med gruppens overvejelser.

I det sidste afsnit under overskriften "Tvargaende udfordringer” (s. 18-19 i
udkastet) er anfort, at det er droftet, hvorvidt der kan findes en losning, hvor
Danmarks Statistik oparbejder grunddata og stiller dem “til radighed for de
store datavarchuslosninger pa cpr-niveau, og hvor ansvaret for sikkerheden
omkring disse oplysninger kunne indga i den samlede sikkerhed omkring de
store datavarehuse, under forudsatning af, at de statistisk indsamlede data
stkres mod spredning.”

Det star ikke umiddelbart Datatilsynet klart, hvad en sadan ordning narmere
teenkes at indebaere. Datatilsynet skal i den forbindelse henvise til, at der kun
undtagelsesvis vil kunne ske videregivelse af data i personhenforbar form, jf.
det ovenfor anforte om videregivelse af personoplysninger.

Datatilsynet skal endvidere henvise til bestemmelsen i persondatalovens § 10,
stk. 2, hvorefter oplysninger, der er behandlet i statistisk eller videnskabeligt
ojemed, ikke senere ma behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt
ojemed. Endvidere ma ske videregivelse af sadanne oplysninger kun ske efter
forudgdende konkret tilladelse fra Datatilsynet.

Vedrerende "Udleveringspraksis for individdata til tvarnationale forsknings-
projekter” (s. 20-21) gar Datatilsynet gar ud fra, at der i denne forbindelse
alene vil veere tale om videregivelse af oplysninger i ikke-personhenforbar
form.

Generelt bemaerkes, at der 1 udkastet omtales “registerejere” og “dataforvalte-
re”. Datatilsynet skal i den forbindelse pege pa. at der i persondataloven an-
vendes begreberne “dataansvarlig” og "databehandler”.

Den dataansvarlige er ifolge persondatalovens § 3, nr. 4, den fysiske eller ju-
ridiske person, offentlige myndighed, institution eller ethvert andet organ, der
alene eller sasmmen med andre afgor, til hvilket formal og med hvilke hjal-
pemidler der ma foretages behandling af oplysninger.

Databehandleren er efter lovens § 3, nr. 5, den fysiske eller juridiske person,
offentlige myndighed, institution eller ethvert andet organ, der behandler op-
lysninger pa den dataansvarliges vegne.

Datatilsynet gar ud fra, at der med formuleringerne “registerejer” og “datafor-
valter” 1 rapportudkastet menes den dataansvarlige, og tilsynet finder, at dette
bor fremga af rapporten.

Datatilsynet gér endelig ud fra, at rapporten inden udgivelsen vil blive sprog-
ligt gennemarbejdet. Der henvises 1 den forbindelse bl.a. til, at ordet “data”
nogle steder ses angivet i ental og andre steder i flertal.



Med venlig hilsen

Birgit Kleis
Kommitteret
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