STATENS ARKIVER

RIGSARKIVET
Danske Regioner
regioner @regioner.dk
Dato: Journalnummer: Lokaltelefon: Vores reference: Deres reference:
13. marts 2015 2015-004774 33923310 KVK/AHE

Vedr. Andringsbekendtggrelse

I forbindelse med arkiveringen af Dansk AlmenMedicinsk Database (DAMD) er Rigsarkivet blevet
opmerksom pa, at kliniske kvalitetsdatabaser og landsdeekkende databaser oprettet til
forskningsformal ikke alene ligger hos sygehusene, men i hgjere grad end tidligere i den regionale
forvaltning. Rigsarkivet finder disse databaser bevaringsvardige, da de udggr vaesentlige
dokumentation til beskrivelse af bl.a. sundhedsforhold og behandling af sygdomme i den danske
befolkning.

De galdende bekendtggrelser, der retter sig mod bevaring og kassation af arkivlier hos sygehuse,
hospitaler samt regionernes arkivalier, er baseret pa oplysninger, som Rigsarkivet indhentede i
2008.

Rigsarkivet agter nu at sammenskrive bekendtggrelse nr. 980 af 3. august 2010 om bevaring og
kassation af arkivalier i regionerne og bekendtggrelse nr. 994 af 3. august 2010 om bevaring og
kassation af arkivalier hos sygehuse og hospitaler. Sammenskrivningen skal sikre, at
organisatoriske forhold ikke er bestemmende for bevaringen af disse databaser. Bekendtggrelsen er
sat til at trede i kraft d. 7. april 2015.

I forhold til de nuvarende bekendtggrelser er fglgende @ndret:

1. I§ 1 angives det, at bekendtggrelsen dekker regionernes centrale forvaltning, sygehuse,
hospitaler og institutioner, men ikke de regionale videnskabsetiske komiteer eller de
regionale trafikselskaber. De sidstn@vnte har deres egne bekendtggrelser.

Det er tillige anfgrt, at feellesbestemmelserne ogsa omfatter papirarkivalier fra sygehusene
for 2007, idet den nuvarende sygehusbekendtggrelse ikke har et skel ved 2007.

2. 1§ 3 er den nuverende nr. 14 fjernet: ” pkt. 14. Papirdokumenter, som er indskannet i et I'T-
system, under foruds@tning af, at der i forbindelse med indskanningen ikke er sket
vasentlige forringelser af bevaringsvaerdige dokumenters leselighed.” Bestemmelsen blev
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3. ophavet ved § 5 i bekendtggrelse nr. 740 af 21. juni 2013 om anmeldelse af skanning og
digitalisering af bevaringsvardige arkivalier 1 analog form 1 kommuner og regioner, og er
derfor taget ud.

4. 1bilag 1 (papirarkivalier) er der ikke foretaget @ndringer ud over sammenskrivningen.

5. TIbilag 2 (it-systemer) er overskriften pa pkt. 3 endret fra ”social- og psykiatriomradet™ til
”sundheds-, social- og psykiatriomradet”, saledes at it-systemer navnt under pkt. 3 bevares,
uanset om systemet er placeret i sundheds-, social- eller psykiatriomradet.

6. Ipkt. 3.2 er angivelse af, at kvalitetsdatabaser skal vaere godkendt af Sundhedsstyrelsen
fjernet, da bestemmelsen ressortmassigt er foreldet. DAMD-sagen har endvidere vist, at en
database kun kan vere en klinisk kvalitetsdatabase, safremt den er godkendt. Det er saledes
“dobbeltkonfekt” at tale om godkendte kliniske kvalitetsdatabaser.

Udkast til den nye bekendtggrelse er vedlagt denne skrivelse.
Rigsarkivet deltager gerne i et mgde om @ndringsbekendtggrelsen, safremt dette gnskes af Danske

Regioner.

Rigsarkivet vil bede om Danske Regioners bemarkninger til &ndringsbekendtggrelsen inden
d. 27. marts 2015, k1. 12.

Med venlig hilsen

Asbjgrn Hellum
Rigsarkivar



