NOTAT

Danske Regioners hgringssvar vedr. BEK for de kliniske kvalitetsdata-
baser

Danske Regioner takker for muligheden for at indgive et heringssvar.

Nedenfor prasenteres Danske Regioners kommentarer til hhv. udkast til
bekendtgerelse om godkendelse af landsdekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser og udkast til bekendtgerelse om indberetning til god-
kendte kliniske kvalitetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsda-
tastyrelsen.

Danske Regioner mener, at det er nedvendigt, at sundhedsdata kommer 1
spil 1 sundhedsvaesenet. Det indeberer, at sundhedsdata kan anvendes til
bade forskning, kvalitetsudvikling og patientbehandling. Det er tre omrader
som er der er delt op i lovgivningen, men som ude i1 den virkelige verden
hanger taet sammen.

Udkast til bekendtgorelse om indberetning til godkendte kliniske kvalitets-
databaser og videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

Overordnede kommentarer:
Danske Regioner har to overordnede forbehold ved denne bekendtgerelse.

For det forste er formélet med at data skal videregives til Sundhedsdatasty-
relsen uklart og satter spergsmalstegn ved rollerne 1 det danske sundheds-
vaesen. Danske Regioner mener, at det er regionerne, der har ansvaret for
den lgbende overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet. Den
rolle haenger naert sammen med det kliniske arbejde med at udvikle og fortolke
data fra de kliniske kvalitetsdatabaser.
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I den forbindelse er Danske Regioner forbeholden overfor, at data fra de klini-
ske kvalitetsdatabaser kan blive analyseret og synliggjort uden den ngdvendige
kliniske forstaelse af de yderst komplekse data.

For det andet er Danske Regioner forbeholden overfor, at data ophobes ungd-
vendigt i Sundhedsdatastyrelsen uden et patreengende formal.

Derudover mener Danske Regioner, at data skal leveres i pseudo-anonymiseret
form, da der ud fra det beskrevne formal ikke er behov for data pa CPR niveau og
fordi det vil give mere tryghed for borgerne for, at deres data ikke misbruges.

Ordlyden af den tidligere Bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
kliniske kvalitetsdatabaser m.v § 5, stk. 2 er udgaet, hvilket kan give anledning
til tvivl om, hvem der kan kontakte en patient for supplerende oplysninger. § 5
Stk. 2. "Kun sundhedspersoner, der har behandlet en registreret person og
sundhedspersoner pa en sygehusafdeling m.v., som har behandlet personen, ma
rette henvendelse til denne person med supplerende spgrgsmal vedrgrende de
oplysninger, som er registreret om vedkommende i en Klinisk kvalitetsdata-
base.”

Tekstnaere kommentarer:

§2
e Alternativ tekst som bedre dekker indberetningspligten: "Regions-
radd, kommunalbestyrelser, privat personer og institutioner, der pro-
ducerer sundhedsydelser, samt autoriserede sundhedspersoner, skal
indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, der er god-
kendt af Sundhedsdatastyrelsen

§2, Stk. 3.
e Indberetning efter stk. 1 skal ske labende, manedligt eller efter afta-
le. (Tilfej lobende)

§3
e Sundhedsdatastyrelsen ber ikke udlevere data fra de kliniske kvali-
tetsdatabaser via deres Forskerservice. Dette foregar i dag via kom-
petencecentrene, hvor der er ekspertise 1 de kliniske kvalitetsdataba-
sers indhold. Denne videregivelse er endvidere finansieret af data-
basernes driftsmidler, mens det i Sundhedsdatastyrelsen vil vare
indteegtsdekket virksomhed. Dette vil derfor stille forskerne darli-
gere. Videregivelserne til forskere sker endvidere i samarbejde med
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de faglige styregrupper, som vurderer og kommenterer videregivel-
serne, herved der sker en forankring 1 det faglige miljo og en faglig
vurdering af de enkelte forskningsprojekter. Dette vil ikke ske 1
Sundhedsdatastyrelsen.

§3. Stk 2

Det er uklart hvad det betyder, at Sundhedsdatastyrelsen er dataan-
svarlig for de data, der modtages fra de kliniske kvalitetsdatabaser.

§ 3. Stk 3

§ 4.

§5

Formaélet med bide de nationale og de regionale kliniske kvalitets-
databaser er at understotte det daglige arbejde med kvalitetsudvik-
ling af patientbehandlingen. Indikatorerne er udarbejdet af fagper-
soner inden for de enkelte specialer og tolkningen af disse forudsat-
ter kliniske viden. Indholdet 1 de kliniske kvalitetsdatabaser er sar-
ligt komplekst og synliggerelse af data, og herunder sammenligning
af afdelinger, sygehuse og hospitaler mv. ber foregd med passende
klinisk vejledning.

Dette ber ske 1 samarbejde med de dataansvarlige myndigheder.
Det kan vare teknisk kompliceret da data patienter findes i flere da-

tabaser og derfor i forskellige formater.
Dette vil medfere oget udgiftspres.

Udkast til bekendtgorelse om godkendelse af landsdeekkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser

Generelle kommentarer:
Danske Regioner mener, at det er passende at formélet med kvalitetsdataba-

serne tydeliggares. Danske Regioner har dog nogle tekstnare kommentarer,

som ber praciseres.

Tekstnaere kommentarer:

§ 1, stk. 2
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§5

Er det deekkende at afgranse til "det regionale og/eller kommunale
sundhedsvaesen" eller ber man blot benevne det som "sundhedsvae-
senet". Dakker det f.eks. Privathospitaler?

Det bor fremga, at databasen skal levere data (resultater og radata)
tilbage lobende, til de indrettende afdelinger, til anvendelse 1 forbed-
ringsarbejdet. Lobende data er en vigtig parameter i at udvikle den
kliniske praksis. En arsrapport opfylder ikke dette behov, da de data
man ser i en arsrapport er 'gamle' data i forhold til at understotte
forbedringsarbejdet. Det bor selvfelgelig understreges, at afdelin-
gerne alene mé anvende data fra de kliniske kvalitetsdatabaser inden
for databasernes formal.

§S5nr. 6

Der ber vere mulighed for at Sundhedsdatastyrelsen kan dispensere
for opfyldelsen af 90 % kravet ved (gen)ansegning for tidligere
godkendte databaser, idet der kan vaere forhold som databasen ikke
har indflydelse pé, der har indflydelse pa dekningsgraden. Det gael-
der fx de databaser, der ensker at genanvende data fra de regionale
EPJ-systemer, som fx Midt EPJ, Sundhedsplatformen.

§ 8, stk. 2

§ 10

Der synes et behov for at konkretisere, hvad der kan omfattes af en
midlertidig kvalitetsdatabase - og der ber indfejes krav om sletning,
nar godkendelsesperioden for sddan en database udlaber.

Hvis databasen 1 forbindelse med godkendelse har forpligtet sig til
at levere lobende data til indberettende afdelinger (se kommentar til
§ 5) ber dataansvarlig myndighed sikre, at dette rent faktisk sker

§ 10, stk. 2:

Som det er nu, er databasernes arsrapporter offentligt tilgengelige,
og tilsynsmyndigheden har bade ret, (og pligt?) til at anvende rap-
porterne i deres virksomhed. Det vil sige, ansvaret for fortolkning
af, om rapporternes indhold giver anledning sanktioner, ligger ude-
lukkende hos tilsynsmyndighederne.

Den foresldede @&ndring flytter det reelle ansvar for fortolkning af
arsrapportdata fra tilsynsmyndigheden til de dataansvarlige myn-
digheder (regionerne) og dermed til databasernes faglige styregrup-
pers.
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§ 12

Definitionen af de tekniske forskrifter for indberetning til Sund-
hedsdatastyrelsen ber udarbejdes i samarbejde med de dataansvarli-
ge myndigheder.

Der er 1 bekendtgoerelsen ikke taget stilling til, om det er den dataan-
svarlige eller Sundhedsdatastyrelsen, der atholder omkostningerne
forbundet med videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen. Det
er angivet at data for alle landsdekkende og regionale kvalitetsdata-
baser skal videregives til sundhedsdatastyrelsen. Dette indbefatter
en hel del databaser, som administreres af RKKP, men ogsé databa-
ser, som administreres af andre organisationer. Dette betyder at da-
taansvarlig myndighed har omfattende opgave med at sikre sig at
data videregives pd den made som foreskrives af Sundhedsdatasty-
relsen.

§13

Det er administrationsmaessigt omkostningstungt at administrere to
regelsaet, om end overgangsperioden maximalt kan vaere 3 ar
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