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Hogring af bekendtggrelser vedrgrende kliniske kvalitetsdatabaser

LVS takker for muligheden for at kommentere pa Bekendtgarelse vedragrende
godkendelse af landsdeekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser samt be-
kendtggrelse om indberetning til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser og videre-

givelse af data til Sundhedsdatastyrelsen.

LVS gnsker endvidere at kvittere for Sundhedsdatastyrelsens proaktive indsats i
forhold til de bilaterale dialogmgader, der fandt sted for hgringsmaterialet blev ud-

sendt.

LVS har fglgende kommentarer:

Bekendtggrelse om godkendelse af landsdeekkende og regionale kliniske

kvalitetsdatabaser

Ad. 85 4), 5) og 6) samt 10):
LVS finder, at der bgr stilles stringente krav til databaserne i forhold til klinisk re-
levans og til, hvorvidt de data, man gnsker at registrere er meningsfulde set i for-

hold til de forbedringer, man gnsker, at databasen skal bidrage til.

LVS anbefaler derfor, at man skaerper formuleringen i 10) som fx: "Indikatorerne
skal belyse relevante kliniske retningslinjer (sic) inden for den kliniske kvalitets-
databases omrade. Ansggning om oprettelse af en klinisk kvalitetsdatabase skal
indeholde en redegarelse for, hvorfor de pageeldende indikatorer er udvalgt, og

hvordan disse forventes at kunne bidrage til forbedret behandlingskvalitet mv.”
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LVS antager, at ordet "retningslinjer” i saetningen er en skrivefejl, og at man har ment "pro-

blemstillinger” el. lign.

Da klinisk relevans er et kerneomrade for de lzegevidenskabelige selskaber, er det derfor
centralt for LVS, at de relevante laegevidenskabelige selskaber systematisk bidrager med

deres viden, nar en database gnskes oprettet eller viderefgrt. Se Ad. 85 11) og 12).

Ad. 85 11) og 12):

LVS anbefalede pa dialogmadet, at de lsegevidenskabelige selskabers rolle blev tydelig-
gjort i den nye bekendtggrelse. LVS vil derfor gerne kvittere for 85 11) og 12), hvor dette
er tilgodeset. LVS vil som styrkelse af denne pointe anbefale, at det i en vejledning til be-
kendtggrelsen yderligere foldes ud, hvordan de lsegevidenskabelige selskaber indgar i op-
rettelsen og styringen af de kliniske kvalitetsdatabaser. LVS bidrager meget gerne til dette

arbejde.

Ad. 810 stk. 2:
Det fremgar, at "Den dataansvarlige myndighed skal orientere Sundhedsdatastyrelsen,

hvis der i arsrapporten konstateres vaesentlige kvalitetsmaessige udsving”.

De kliniske kvalitets databasers arsrapporter er pa nuvaerende tidspunkt offentligt tilgaen-
gelige, og tilsynsmyndigheden har ret og pligt til at anvende rapporterne i deres virksom-
hed. Séledes ligger ansvaret for fortolkning af, om rapporternes indhold giver anledning
sanktioner, udelukkende hos tilsynsmyndighederne. Med ovenstaende formulering i be-
kendtggarelsen veekker det bekymring om dele af tilsynsansvaret reelt bliver placeret i da-
tabasernes faglige styregrupper, som udarbejder arsrapporterne.

Det er ikke hensigtsmaessigt, at der kan drages tvivl om, hvor tilsynsansvaret befinder sig.

LVS finder, at det er meget vigtigt at holde sig for gje, hvad formalet med de kliniske kvali-
tetsdatabaser er (kvalitetssikring og — forbedring). En form for direkte eller indirekte til-
syns-/kontrolansvar ligger ikke inden for rammerne af databasernes formal. Det foreslas

derfor, at man justerer formuleringen tilsvarende.
Ad. § 5 13):

Det fremgar, at der for tidligere godkendte kvalitetsdatabaser skal redegares for, hvordan

databasen har bidraget til kvalitetsforbedringer mv.
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LVS finder at tilfgjelsen er en veesentlig forbedring af forvaltningen af de kliniske kvalitets-

databaser. Det ligger ogsa fint i trad med de foresldede aendringer til 85 10).

Bekendtgarelse om indberetning til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser og vide-

regivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

Overordnet kommentar:
Det fremgar af hgringsbrevet, at formalet videregivelsen af data til Sundhedsdatastyrelsen

bl.a. har fglgende formal:

Sundhedsdatastyrelsen ma anvendes disse data som led i lgbende overvagning, evalue-
ring og udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvali-
tet.

Dette vil medfgre, at de samme data fremover vil veere registreret to steder (RKKP og
Sundhedsdatastyrelsen). LVS vil her ggre opmaerksom péa de problemstillinger, der kan
opsta i form af forskellig praksis i forvaltningen af data og adgang til data i forskningsgje-
med. Noget sadant vil veere svaert uhensigtsmaessigt for borgerne, som skal veere betryg-

gede i, at deres fglsomme data forvaltes efter samme principper, uanset hvor de befinder

sig.

| samme forbindelse finder LVS, at man bgr se denne problemstilling i lyset af den gene-
relle samfundsdebat om anvendelse af borgernes data. Her kan man med fordel overveje,
om fx opbevaring af de samme fglsomme data to steder vil blive opfattet som en hensigts-
maessig forvaltning af den tillid, som danskere generelt har vist sundhedsvaesnet i forhold

til indsamling og anvendelse af netop personhenfgrbare data.

Man kan desuden szette spargsmalstegn ved, om det er ngdvendigt for Sundhedsdatasty-
relsen at have denne direkte adgang til personhenfagrbare data til de formal, der er beskre-
vet. Da formalet med data i de kliniske kvalitetsdatabaser hverken er tilsyn eller kontrol,

kan aggregerede data veere tilstreekkelige til styrelsens kvalitetsformal.

LVS kan desuden veaere bekymret for, om Sundhedsdatastyrelsen har de tilstraekkelige

faglige ressourcer til at fortolke og konkludere pa data fra de kliniske kvalitetsdatabaser.
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LVS finder det centralt, at databasernes styregrupper under alle omsteendigheder inddra-

ges ikke mindst, nar det gaelder fortolkningen af data.

En yderligere bekymring drejer sig om den beskrevne opgave med at skulle give adgang til
de kliniske kvalitetsdataser i forskningsgjemed set i lyset af de vanskeligheder, som For-
skerservice hidtil har haft med at levere data fra de danske sundhedsregistre inden for en
rimelig tid og med den pakreevede kvalitet. Safremt Sundhedsdatastyrelsen far denne op-
gave, anbefales det kraftigt, at det sikres, at styrelsen far tilstreekkelige ressourcer til at

varetage denne opgave, sddan at forskningsprojekter ikke forsinkes urimeligt.

Specifik kommentar:

82 stk. 2:

Det foreslas, at "relevante oplysninger ...” @ndres til "ngdvendige og tilstraekkelige” med
henblik pa& at sende savel databaseansvarlige som borgerne det signal, at man altid for-

holder sig kritisk til, hvilke data, der registreres om borgerne i de kliniske kvalitetsdataba-
ser.

LVS star til radighed for en videre drgftelse af bekendtggrelserne og det arbejde, der fal-

ger af disse.

Venlig hilsen

Henrik Ullum

Formand
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