&

SUNDHEDSDATA-
STYRELSEN

Horingsnotat for to bekendtggrelser
vedrgrende kliniske kvalitetsdatabaser

Juni 2016

Side 1 af 30



&

SUNDHEDSDATA-
STYRELSEN
Indhold
1. Hgrte myndigheder 0g organisationer M.V. ......ccccveiieeiiieeniee et 3
2. Generelle bEM@RIKNINGET ..c..viiiiieeie e s s e s 4
2.1 Videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen ..........ccccocveiiiieniiineinieceeee e, 4
2.2 Sundhedsdatastyrelsens brug af den indberettede kopi af data (herunder
inddragelse af StYregIrUPPEINE) ......uuiiiieciiie ettt et e et e e e e e e ar e e e seaaeeeean 6
2.3 THlSYN O KONTIOI ..viiiiiiiieeeiiee ettt e e e s e e e s s abee e s enaneeas 7
2.4 Anbefalingerne i rapporten fra 201 1......ccccuviiiiiiieeeeiiieeecee e 8
2.5 Inddragelse af videnskabelige selskaber........ccccuvieiiiiiccciiicce e, 8
2.6 Hiemmel til bekendtg@relSerne. ..o ieiee i 9
2.7 Ressourceanvendelse i almen praksis.......ccoeeecieeecciiee e 9
2.8 Data tilbage til indberettende enheder ........cooocveiivciiiicciie e, 10
2.9 Forslag om etisk KOMItE .......cooiiiiiiiiiiiie e 10
3. Bemaerkninger til de enkelte bekendtg@relser .......covvvieiiiiiiieececec e 11
3. 1 Bekendtggrelse om godKENdEISE .......cevvveeiiiiiiriieeee e 11
R I8 001 B C =T =T | SO O TP P STV U PO PPROTOPPRO 11
3.1.2 Bemaerkninger til de enkelte bestemmelser........cccocvveeiiiiiiicccee e, 12
3.2 Bekendtggrelse om indberetning.........ccoccveeiieiii e 23
3.2.1 Overordnede bemaerkninger til bekendtggrelsen .........cccooveeeciieeeeciieeeeennen. 23
3.2.2. Bemaerkninger til bekendtggrelsens enkelte bestemmelser.............cec......... 24



&

SUNDHEDSDATA-
STYRELSEN

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

To udkast til bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kva-
litetsdatabaser (herefter bekendtggrelse om godkendelse) samt bekendtggrelse om ind-
beretning til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser og videregivelse af data til Sundheds-
datastyrelsen (herefter bekendtggrelse om indberetning) blev den 3. maj 2016 lagt pa
hgringsportalen og sendt i hgring hos fglgende parter: Brancheforening for Privathospita-
ler og Klinikker, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Sygeplejerad, Danske Bioanalytikere,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter, Danske Regioner, Dan-
ske Universiteter, Databasernes Fallessekretariat, Datatilsynet, Det Etiske Rad, Ergotera-
peutforeningen, Finansministeriet, Foreningen af Specialleeger (FAS), Forskningsenheden
for Almen Praksis (i henholdsvis Aalborg, Aarhus, Kgbenhavn, Odense), Institut for Kvalitet
og Akkreditering i Sundhedsvaesnet, Jordemoderforeningen, Laegeforeningen, Laegevi-
denskabelige Selskaber (LVS), Kommunernes Landsforening (KL), Pharmadanmark, Prak-
tiserende Laegers Organisation (PLO), Rigsrevisionen og Tandlaegeforeningen.

Hgringsfristen udlgb d. 1. juni og Sundhedsdatastyrelsen har modtaget hgringssvar fra:
Danske Regioner, ADHD-databasen, F@TOdatabasen, Dansk Urogynaekologisk Database,
Leegevidenskabelige Selskaber (LVS), Leegeforeningen, Dansk Apopleksiregister, Danske
patienter, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup
(praktiserende leeger), Dansk Colorectalcancer Database, Dansk Selskab for Plastik og Re-
konstruktionskirurgi, Dansk Melanom Gruppe, Danske Universiteter, Databasen for
Akutte Hospitalskontakter, Dansk Brystkreeft Database (DBCG), Erhvervsstyrelsen, Rigsre-
visionen, Praehospitalsdatabasen, Det Etiske Rad, Dansk Reumatologisk Database, Sund-
hedsstyrelsen og Organdonationsdatabasen.

Blandt de modtagne svar har Organdonationsdatabasen, Rigsrevisionen og Erhvervssty-
relsen meddelt, at de ikke har nogen bemarkninger til bekendtggrelserne.

| dette notat er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar. | afsnit 2
redeggres forst for de generelle bemaerkninger, og i afsnit 3 fglger bemaerkninger til de
hver enkelt bekendtggrelse.
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2. Generelle bemaerkninger

Danske Regioner mener, at det er ngdvendigt, at sundhedsdata kommer i spil i sundheds-
vasenet. Det indebaerer, at sundhedsdata kan anvendes til bade forskning, kvalitetsud-
vikling og patientbehandling.

Leegeforeningen er enig i, at kliniske kvalitetsdatabaser er helt centrale elementer i re-
geringens nye kvalitetsprogram, og at denne position betyder gget anvendelse af kvali-
tetsdata, herunder eventuelt ogsd en bredere anvendelse af personfglsomme data.

Det Etiske Rdd noterer sig, at der som fglge af de nye bekendtggrelser vil ske en udbre-
delse og centralisering af store maengder staerkt personfglsomme data. Radet noterer sig
samtidig, at data ikke kan videregives til andre formal end dem, der allerede geelder. Som
Det Etiske Rad forstar bekendtggrelserne, er der tale om andringer, der ma antages at
lede til vaesentlige forbedringer af behandlingskvaliteten, kan fgre til bedre udnyttelse af
data til videnskabelige og statistiske formal og samlet set ikke vil forringe borgernes pri-
vatlivsbeskyttelse. Under disse forudsaetninger billiger Det Etiske Rad de pagaldende a&n-
dringer.

Aarhus Universitet bemaerker, at det er glaedeligt, at Sundhedsdatastyrelsen bliver over-
ordnet dataansvarlig for alle landsdeekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser vi-
deregivet af de respektive dataansvarlige myndigheder, og at der fortsat er mulighed for
at videregive data fra de kliniske kvalitetsdatabaser til brug for forskning.

2.1 Videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

DSAM understreger, at formalet med overdragelsen af data fra de kliniske kvalitetsdata-
baser til Sundhedsdatastyrelsen skal vaere sagligt og velafgreenset. DSAM anfgrer, at det
kun er ngdvendigt og tilstreekkeligt med én kopi af databasen opbevaret hos én dataan-
svarlig myndighed, og at det efter DSAMs opfattelse er i strid med god databehandlings-
skik at opbevare de samme data to steder til samme formal.

Danske Regioner er forbeholden overfor, at data ophobes ungdvendigt i Sundhedsdata-
styrelsen uden et patrangende formal.

De Laegevidenskabelige Selskaber bemaerker, at det fremgar af hgringsbrevet, at formalet
med videregivelsen af data til Sundhedsdatastyrelsen bl.a. har fglgende formal: Sund-
hedsdatastyrelsen ma anvendes disse data som led i Isbende overvagning, evaluering og
udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvalitet.
Dette vil medfgre, at de samme data fremover vil veaere registreret to steder (RKKP og
Sundhedsdatastyrelsen). De Leegevidenskabelige Selskaber ggr opmaerksom pa de pro-
blemstillinger, der kan opsta i form af forskellig praksis i forvaltningen af data og adgang
til data i forskningsgjemed. Noget sadant vil vaere svaert uhensigtsmaessigt for borgerne,
som skal vaere betryggede i, at deres fglsomme data forvaltes efter samme principper,
uanset hvor de befinder sig.

Laegeforeningen udbeder sig sikkerhed for, at videregivelse af personfglsomme data fra
de kliniske databaser til Sundhedsdatastyrelsen giver mening og sker i overensstemmelse
med formalet for de kliniske databaser, nemlig at udvikle kvaliteten af behandlingen i
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sundhedsvaesenet. Laegeforeningen finder det uhensigtsmaessigt, at der oprettes to pa-
rallelle organisationer med to dataansvarlige myndigheder til at administrere de samme
data. Endvidere finder Laegeforeningen, at det er en god ide, at Sundhedsdatastyrelsen —
gerne i samarbejde med gvrige centrale myndigheder bl.a. Sundhedsstyrelsen — Igbende
overvager, evaluerer, udvikler og synligggr den kliniske kvalitet. Men der szettes spgrgs-
malstegn ved, om styrelsen har behov for personfglsomme data til at I¢fte denne opgave.
Indhentelse og overfgrsel af aktuelle data pa aggregeret niveau (ikke personhenfgrbare
data) bgr efter Laegeforeningens opfattelse kunne daekke behovet.

Hgringsparterne har angivet ovenstaende bemaerkninger under "Generelle bemaerknin-
ger”, men bemaerkninger relaterer sig til § 3 i bekendtggrelsen om indberetning.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Baggrunden for, at Sundhedsdatastyrelsen skal modtage en kopi af de kliniske kvalitets-
databaser skal bl.a. findes i den af davaerende Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Sund-
hedsstyrelsen, Finansministeriet og Danske Regioner udarbejdede rapport “Kvalitetsop-
lysninger pa sundhedsomradet — Maj 2011” (herefter “"rapporten fra 2011”), hertil kom-
mer aftalen mellem regeringen og regionerne om regionernes gkonomi for 2012 samt
formalet med databaserne som det er specificeret i lovgivningen og bemaerkningerne her-
til

Af rapporten fra 2011 fremgar af anbefaling 7, at der skal ske en levering af naaermere
specificerede data til bl.a. de centrale sundhedsmyndigheder. Formalet med at data op-
bevares i Sundhedsdatastyrelsen er, at det kan bidrage til en bedre anvendelse af kliniske
data til kvalitetsudvikling, bl.a. fordi det muligggr kobling til gvrige registre fx LPR, kobling
af data pa tvaers af databaserne mv., som kan give billede af fx trends og udvikling pa
stgrre omrader sasom kreeftomradet, som ikke kan afdaekkes alene i den enkelte data-
base. Hertil kommer, at opbevaring af de kliniske kvalitetsdata i Sundhedsdatastyrelsen
vil reducere behovet for at skulle udlevere data pa personhenfgrbart niveau og lokal op-
hobning af personhenfgrbare data hos forskere, idet forskning i databasernes indhold, vil
kunne tilgas pa styrelsens lukkede forskermaskine, hvor forskerne har mulighed for at for-
ske i pseudonymiserede data og uden mulighed for at “udtraekke” data pa individniveau
Arsagen til, at Sundhedsdatastyrelsen skal have data pa personhenfgrbart niveau er, at
dette er ngdvendigt for, hvor relevant, at kunne sammenkoble data med fx gvrige centrale
registre. Data vil blive pseudonymiseret i Sundhedsdatastyrelsen straks efter modtagel-
sen. Data vil saledes ikke blive opbevaret direkte personhenfgrbart, ligesom medarbej-
derne vil arbejde med pseudonymiserede data, nar de fx udarbejder analyser mv.

Formalet med, at data samtidigt forsat opbevares af de dataansvarlige myndigheder, fx
en region, er, at det sikrer teet faglig forankring og specialist kendskab via styregrupperne
og faglige selskaber til den kliniske relevans af databasernes indhold, forandringer i klini-
ske praksis mv., lige den dataansvarlig myndighed fortsat kan videregive data fra de klini-
ske kvalitetsdatabaser til fx forskningsprojekter mv.

Endvidere fremgar det af lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger
(persondataloven), §5, at indsamling af oplysninger skal ske til udtrykkeligt angivne og
saglige formal, og senere behandling ma ikke veere uforenelig med disse formal. Senere
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behandling af oplysninger, der alene sker i historisk, statistisk eller videnskabeligt gjemed,
anses ikke for uforenelig med de formal, hvortil oplysningerne er indsamlet.

Af bestemmelsens stk. 3 fremgar det, at oplysninger, som behandles, skal vaere relevante
og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal,
hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles.
Oplysningerne i databaserne ma udelukkende anvendes inden for persondatalovens § 10
dvs. inden for rammerne af videnskabelig og statistisk behandling. Dette er geeldende uan-
set, hvem der behandler data.

@nsket om, at Sundhedsstyrelsen ikke skal modtage en kopi af data imgdekommes derfor
ikke. Der sker dog en preaecisering i bekendtggrelsen af, at data kun skal videregives én
gang arligt i en valideret form samt, at der sker en pseudonymisering straks efter modta-
gelse.

@nsket om at praecisere, hvad Sundhedsdatastyrelsen ma anvende data til imgdekom-
mes, saledes at § 3 stk. 3 omformuleres til:

”Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen ma kun anvende data fra de kliniske kvalitetsdatabaser
inden for databasernes formal, herunder som led i Igbende overvagning, evaluering og
udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvalitet til
videnskabelige og statistiske formal”.

Endvidere vil Sundhedsdatastyrelsen anvendelse af data blive praeciseret i vejledningen
til bekendtggrelsen.

@nsket om, at Sundhedsdatastyrelsen ikke modtager data pad personhenfgrbart niveau
imgdekommes ikke, da dette er ngdvendigt ved modtagelsen af data, men der vil straks
ske en pseudonomisering efter modtagelsen saledes, at data ikke opbevares og behandles
i personhenfgrbar stand. Sundhedsdatastyrelsens pseudonymisering muligggr, at data
kan kobles til de gvrige registre. Dette bliver praeciseret i en ny bestemmelse i bekendt-
gorelsen om indberetning:

"”§ 3 Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen pseudonymiserer data umiddelbart efter modtagelse,
saledes at data ikke opbevares i direkte personhenfgrbar form”.

2.2 Sundhedsdatastyrelsens brug af den indberettede kopi af data (herunder ind-
dragelse af styregrupperne)

Flere af hgringsparterne har udtrykt bekymring for videregivelse af data fra de kliniske
kvalitetsdatabaser fra Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice til forskning. De mener alle,
at styregrupperne for de relevante databaser bgr involveres, nar data anvendes af Sund-
hedsdatastyrelsen samt, hvis der udleveres data gennem Sundhedsdatastyrelsens For-
skerservice. De mener, at hvis styregruppen ikke hgres forud for udlevering, vil det med-
fére en darligere sikring af kvaliteten og vil gge risikoen for, at komplekse data anvendes
forkert.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet har valgt at imgdekomme bemaerkningerne om, at der ved udle-
vering af data gennem Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice, skal der ske en hgring
forud for udlevering af data. | bekendtggrelse om indberetning til godkendte kliniske kva-
litetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen, § 3, indsaettes derfor
et nyt stykke, der lyder som fglger:

”Stk. 5. Hvis Sundhedsdatastyrelsen pdtaenker at videregive data hidrgrende fra en klinisk
kvalitetsdatabase til et konkret forskningsprojekt via Sundhedsdatastyrelsens Forskerser-
vice, hgrer Sundhedsdatastyrelsen den dataansvarlige myndighed for den pdgaeldende kli-
niske kvalitetsdatabase inden videregivelse af data med henblik pa at understgtte korrekt
dataanvendelse og -fortolkning.”

Der ma som fglge af denne @&ndring af processen om udlevering af data fra de kliniske
kvalitetsdatabaser fra Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice paregnes ekstra sagsbe-
handlingstid.

Der vil ikke af bekendtggrelserne fremga en pligt til forudgaende hgring forud for Sund-
hedsdatastyrelsens interne anvendelse af databaserne pa samme vis som en sadan for-
pligtelse til hgring ikke ved bekendtggrelse pahviler de gvrige dataansvarlige myndighe-
der, fx regionerne. Styrelsen udfgrer og understgtter centrale planlaegningsopgaver i
sundhedsvaesnet mv. Hensynet til effektiv betjening af de centrale sundhedspolitiske ak-
tgrer, fx svar til Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg mv., ma opvejes imod styregrup-
pernes interesse i at blive hgrt vedrgrende brugen af data. Styrelsen og ministeriet har
vurderet, at hensynet til en hurtig og smidig betjening af demokratiske institutioner fx
regering og Folketing i dette tilfaelde ma veje tungest.

Det skal dog understregeres, at Sundhedsdatastyrelsen veaegter dialog med styregruppen
samt korrekt analyse og fortolkning af data hgijt.

Styrelsen har yderligere vurderet, at en god dokumentation af indikatorer og variable i
den kliniske kvalitetsdatabase kan vaere med til at sikre, at data anvendes korrekt og me-
ningsfyldt af Sundhedsdatastyrelsen.

2.3 Tilsyn og kontrol

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup (praktiserende laeger) bemzerker, at brug af kliniske data
til kontrol og styring risikerer at pavirke de kliniske beslutninger i negativ retning, fordre
til alternative kodninger og registreringer og herudover udvandes kvaliteten af data, som
dermed ikke lzengere ngdvendigvis afspejler den kliniske hverdag eller kvalitet, der gnskes
malt og vejet. Dette vil ogsa pavirke forskningen i de enkelte specialer, hvor data ikke
lengere i samme grad vil kunne anvendes og analyseres i klinisk gjemed.

De lzegevidenskabelige selskaber finder, at det er vigtigt at holde sig for gje, hvad formalet
med de kliniske kvalitetsdatabaser er (kvalitetssikring og —forbedring). En form for direkte
eller indirekte tilsyns-/kontrolansvar ligger ikke inden for rammerne af databasernes for-
mal.
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DSAM foreslar, at kvaliteten ikke opggres pa klinikniveau, da formalet sa ikke vil veere
kvalitet men derimod kontrol. Det kan forega fx pa kommuneniveau med et minimumstal
pa fire praksis. Desuden gnskes en preaecisering af, hvorfor personhenfgrbart niveau hel-
bredsdata er ngdvendige for at opggre kvaliteten pa gruppeniveau. Data indsamlet til kva-
litetsformal ma ikke anvendes til kontrol.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Som det fremgar af § 3, stk. 3, i bekendtggrelsen om indberetning, ma Sundhedsdatasty-
relsen kun anvende data fra de kliniske kvalitetsdatabaser inden for databasernes formal,
herunder som led i Igbende overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet
samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvalitet til videnskabelige og statistiske for-
mal.

Der er saledes ikke tale om, at data hos Sundhedsdatastyrelsen anvendes til andre formal
end de ovenfor angivne. Data ma og vil saledes ikke blive benyttet i kontrolgjemed.

Det vil i den kommende vejledning til bekendtggrelserne blive praciseret, pa hvilket ni-
veau kvaliteten opggres.

Som det fremgar af afsnit 2.1 er det ngdvendigt, at data er pa personhenfgrbart niveau,
for at data kan sammenkobles med fx gvrige centrale registre, men at data vil blive pseu-
donomiseret umiddelbart efter modtagelsen.

2.4 Anbefalingerne i rapporten fra 2011

Danske Patienter bemaeerker, at det fremgar af hgringsbrevet, at anbefaling 7 fra rappor-
ten fra 2011 vedrgrende krav til de kliniske kvalitetsdatabaser ikke behandles i bekendt-
gorelserne.

Danske Universiteter (KU) bemaerker, at det er glaedeligt, at anbefalingerne fra rapporten
"Kvalitetsoplysninger pa sundhedsomradet fra 2010” gennemfgres — specielt hvad angar
anbefalingerne omkring faglig forankring, herunder at de kliniske kvalitetsdatabaser alle
er forankret i et eller flere lzegevidenskabelige selskaber som nedsatter en styregruppe,
der bl.a. har til opgave at sikre, at databaserne anvendes til at gennemfgre kvalitetsfor-
bedringer med dertilhgrende sundhedsfaglige audits og faglige fortolkninger.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:

Udstedelse af bekendtggrelserne er et ngdvendigt, men ikke tilstraekkeligt skridt i forhold
til at sikre implementering af alle anbefalingerne i rapporten. Bekendtggrelsen suppleres
af andre initiativer, herunder arbejdet i RKKP og PROCRIN om standardisering af doku-
mentation, dataindhold og it-anvendelse.

2.5 Inddragelse af videnskabelige selskaber

DSAM opfordrer til, at det af bekendtggrelsen skal fremga mere tydeligt, at safremt der
findes et relevant videnskabeligt selskab inden for omradet, hvor en klinisk kvalitetsdata-
base gnskes oprettet, skal det videnskabelige selskab altid inddrages og godkende den
pageeldende kliniske kvalitetsdatabase. Det er af afggrende betydning, at selskabet bidra-
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ger med sin viden om, hvorvidt de parametre, der pataenkes registreret, har klinisk rele-
vans og er meningsfulde set i forhold til det forventede forbedringspotentiale for patient-
outcome samt ressourceforbruget ved registrering og efterfglgende handtering af data.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:

Det vurderes, at hensynet sikres ved § 5 nr. 11 i bekendtggrelsen om godkendelse af
landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, hvor det fremgar at, “relevante
faglige selskaber eller lignende faglige feellesskaber skal have givet tilslutning til oprettel-
sen af den kliniske kvalitetsdatabase”. Samt af § 5 nr. 12 fremgar, at der skal etableres en
styregruppe med repraesentanter fra bl.a. relevante faglige selskaber. Dette vil endvidere
blive praeciseret i den kommende vejledning til bekendtggrelserne.

2.6 Hjemmel til bekendtggrelserne

DSAM bemaeerker, at ved deling af sundhedsdata til alle andre formal end behandling (som
reguleres af sundhedsloven), gelder persondataloven. Derudover gaelder EU's Personda-
taforordning, som blev endeligt vedtaget 16. april 2016 og finder anvendelse fra maj 2018.
DSAM gnsker derfor at sikre, at der er lavet en konkret vurdering af, om begge bekendt-
gorelser kan gelde indenfor rammer af EU’s Persondataforordning.

Leegeforeningen stiller spgrgsmalstegn ved, om videregivelse af de naevnte personfgl-
somme oplysninger er omfattet af pligten til at videregive “oplysning om virksomheden”,

jf. sundhedslovens® § 195.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet har vurderet bekendtggrelserne i forhold til savel persondatalo-
ven som persondataforordningen ud fra de nu foreliggende oplysninger. Der pagar pt. et
arbejde i regi af Justitsministeriet om forberedelse af, at persondataforordningen finder
anvendelse i dansk ret, hvor savel styrelsen som ministeriet deltager. Hvis den nu forelig-
gende fortolkning af persondataforordningen andres som led i dette arbejde, vil styrelsen
og ministeriet revurdere bekendtggrelserne i lyset heraf. Styrelsen og ministeriet bemaer-
ker, at patientbehandling og dermed patientoplysninger ma anses for at vaere omfattet af
udtrykket "oplysning om virksomheden” i sundhedslovens § 195.

2.7 Ressourceanvendelse i almen praksis

Laegeforeningen bemeerker, at etablering af nye kliniske kvalitetsdatabaser erfaringsmaes-
sigt medfgrer et betragteligt treek pa kapaciteten i almen praksis, hvorfor der bgr tilrette-
legges en mekanisme, der kan afbgde denne ggede ressourceanvendelse.

DSAM haber, at der i Sundhedsministeriet er forstaelse for, at der er begransede ressour-
cer i almen praksis til at bidrage til dataindsamling, og at der derfor vil vaere greenser for,
hvor mange kliniske kvalitetsdatabaser der kan leveres data til pa samme tid. Vi haber

! Lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014 (Sundhedsloven)
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derfor, at der er planer om at lukke ned for kliniske kvalitetsdatabaser, som viser sig enten
at have mangelfuld dakning efter tre ar, eller at dataindsamlingen er uden effekt pa be-
handlingskvaliteten malt pa patient-outcome. DSAM stiller sig meget velvillig til at levere
ressourcepersoner til drgftelser og radgivning af Sundhedsministeriet og Sundhedsdata-
styrelsen i forhold til de kliniske kvalitetsdatabaser.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Som beskrevet ovenfor skal relevante faglige selskaber give tilslutning til oprettelsen af
en kliniske kvalitetsdatabase, og derudover skal relevante faglige selskaber vaere reprae-
senteret i styregruppen. Det faglige selskab er derfor selv medvirkende til at sikre, at der
ikke gives tilslutning til kliniske kvalitetsdatabaser med et ungdigt stort ressourcetraek pa
fx almen praksis. Derudover er styrelsen naturligvis opmaerksom pa ved ansggningen om
godkendelse, at de indikatorer, der gnskes indsamlet, er relevante og ikke gar ud over det
ngdvendige til forfglgelse af databasens formal. Heri ligger ogsa hensynet til ressourcean-
vendelsen hos indberetterne. Endvidere vil der i vurderingen af ansggning om fornyet
godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser blive lagt vaegt pa, at databaserne ud over ars-
rapporten, ogsa leverer konkrete aendringer i den kliniske praksis, bidrager til videnskabe-
lige artikler, forskning, bidrager til kliniske debatter om behandling mv.

2.8 Data tilbage til indberettende enheder

Laegeforeningen bemeerker, at tidstro returdata er en forudseetning for kliniknaer anven-
delse af data som grundlag for kvalitetsudvikling. Det bgr derfor paleegges den dataan-
svarlige myndighed — via de nedsatte styregrupper - at sikre, at data reelt bliver stillet til
radighed for klinikerne ud over den obligatoriske arsrapport, jf. § 19 i udkast til bekendt-
gorelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet har imgdekommet denne bemaerkning, og der indseettes en be-
stemmelse i bekendtggrelse om godkendelse under § 5, som lyder:

”14) For tidligere godkendte kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan data og
resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase er formidlet til dataindberettere i den for-
gange periode. For nyetablerede kliniske kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvor-
dan det forventes, at data og resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase vil blive formid-
let til dataindberettere.”

2.9 Forslag om etisk komité

Laegeforeningen rejser forslag om, at der til de kliniske databaser bliver tilknyttet en etisk
komité eller lignende, der kan pase, vurdere og udtale sig om brugen af de kliniske data-
baser. Bliver databasen anvendt til et nyt eller sekundaert formal, skal den etiske komité
kunne vurdere og beslutte, om den sekundaere anvendelse er videnskabelig betinget, om
den sekundzere anvendelse er rimelig, og har en logisk og naturlig klinisk sammenhaeng til
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det oprindelige formal og anvendelse og om samtykke og tavshedspligt kan kompromit-
teres.

Den dataansvarlige myndighed skal endvidere kunne anmode den etiske komité om en
udtalelse i forbindelse med ansggninger om brug af personfglsomme data.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Der henvises til afsnittet om Sundhedsdatastyrelsens brug af den indberettede kopi af
data, idet det bemaerkes, at den dataansvarlige myndighed vil blive hgrt ved videregivelse
af data fra Forskerservice. Forslaget om en etisk komité imgdekommes dermed ikke, men
der vil ske hgring ved videregivelse af data fra Forskerservice. Det understreges i gvrigt,
at eventuelle overvejelser yderligere godkendelsesmekanismer el. lign skal ske i sammen-
hang med overvejelser for helbredsoplysninger i registre i gvrigt og ikke kun i forbindelse
med de kliniske kvalitetsdatabaser. Endeligt vil Sundhedsdatastyrelsen pabegynde offent-
ligggrelse af lister over projekter, hvortil oplysninger er videregivet til forskning, for at
sikre fuld abenhed om omfanget af videregivelse og formalene hermed.

3. Bemeerkninger til de enkelte bekendtggrelser
3. 1 Bekendtggrelse om godkendelse

3.1.1 Generelt

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup (praktiserende laeger) bemaerker, at bekendtggrelsen
mangler en praecisering af, at personhenfgrbare helbredsdata kun ma bearbejdes og ana-
lyseres af autoriserede sundhedspersoner, der i forvejen arbejder under ansvar i hht
Sundhedsloven, eller under bemyndigelse af disse (dette som fglge af Sundhedsloven §46
og Persondatalovens §7 stk. 5). Personhenfgrbare helbredsoplysninger bgr sikres bedst
muligt mod uberettiget deling og misbrug. Saledes bgr disse data ikke udleveres til private
virksomheder, men bgr analyseres og bearbejdes af et offentligt universitet eller via Dan-
marks Statistik, hvor fortroligheden bevares. Hvis data gnskes udleveret til private virk-
somheder eller institutioner bgr det ske pa en ikke-personhenfgrbar made. Der mangler
desuden en angivelse af, hvor l&ange man ma opbevare data i en database ved fornyelse
af databasen.

FOTO-databasen bemaerker, at de ikke mener, at Sundhedsdatastyrelsen bgr kunne vide-
regive data.

Danske Universiteter (SDU) seetter spgrgsmalstegn ved, at kommunale databaser ogsa er
omfattet af bekendtggrelsen.

Danske Regioner mener, at det er passende, at formalet med kvalitetsdatabaserne tyde-
ligggres.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Data fra de kliniske kvalitetsdatabaser anvendes til kvalitetsforbedring. Bekendtggrelsen
om godkendelse er dermed i overensstemmelse med persondatalovens § 7, stk. 5.
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Om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af data til forskning fremgar det af lovforslag
nr. 139 fremsat den 29. marts 2012 til lov om andring af sundhedsloven (Justeringer
vedr. planlaegning, samarbejde, IT, kvalitet og finansiering af sundhedsvaesenet m.v.),
s. 19:

"Det foreslas desuden, at Statens Serum Institut (nu Sundhedsdatastyrelsen) kan fast-
saette naermere regler om kvalitetsdatabasernes virke, herunder om databasernes formal,
om deling af data mellem kvalitetsdatabaserne og om anvendelse af data til forskning.”

Der er saledes en forudsaetning, at data fra kvalitetsdatabaserne kan anvendes til forsk-
ning. Ved videregivelse til forskning skal betingelserne i persondatalovens § 10 veere op-
fyldt og en forsker skal overholde de af Datatilsynet fastsatte vilkdr omkring fortrolighed,
sletning mv.

En kommune er en offentlig myndighed og kan derfor ogsa vaere dataansvarlig, jf. be-
kendtggrelsens §1, stk. 1. Geografisk skal en database dog som minimum daekke kommu-
nerne i mindst én region. Dette vil ogsa blive praeciseret i den kommende vejledning.

3.1.2 Bemarkninger til de enkelte bestemmelser

Til 81, stk. 2:

Danske Regioner saetter spgrgsmalstegn ved, om det er deekkende at afgraense til "det
regionale og/eller kommunale sundhedsvaesen" eller bgr man blot benaevne det som
"sundhedsvaesenet" og sp@rger, om bestemmelsen ogsa dakker det f.eks. privathospita-
ler.

Danske Universiteter (AU) opfordrer til, at forskningsformalet tilfgjes.

Sundhedsstyrelsen foreslar at 'patientforlgb’ zendres til 'forlgb for patient eller borger’,
eller noget tilsvarende, da mennesket som regel ikke betegnes 'patient' udenfor sygehus
eller laegepraksis.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:
Det vurderes daekkende, at anvende "det regionale og/eller kommunale sundhedsvze-
sen”, sa derfor imgdekommes bemarkningen herom ikke.

Kliniske kvalitetsdatabaser kan ogsa omfatte privathospitaler for sa vidt angar relevante
patientgrupper og indberetningspligt. Dette vil blive praeciseret i vejledningen.

Det primare formal med kliniske kvalitetsdatabaser er at bidrage til sundhedsfaglig kvali-
tetsudvikling. Data fra de kliniske kvalitetsdatabaser vil dog ogsa kunne videregives til kon-
krete forskningsprojekter gennem Sundhedsdatastyrelsens Forskerservice, men forsk-
ningsomradet reguleres i persondatalovens § 10, og det ville derfor veere redundant at
indsaette en bestemmelse herom i bekendtggrelsen. Det impdekommes derfor ikke, at
indsaette “forskning”.

Den gruppe af personer, de kliniske kvalitetsdatabaser indeholder oplysninger om, er per-
soner, der modtager ydelser i medfgr af sundhedsloven. Der er tale om kliniske ydelser,
hvorfor ministeriet og styrelsen finder det mest rigtigt at omtale disse personer som pati-
enter.
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Til § 2, stk. 2:

ADHD-databasen udtrykker gnske om, at der omtales noget om anvendelse af data til
forskning.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Se bemaerkningerne til § 1, stk. 2 ovenfor.

Til § 5:

Danske Regioner bemaerker, at det bgr fremga, at databasen skal levere data (resultater
og radata) tilbage lgbende, til de indrettende afdelinger, til anvendelse i forbedringsar-
bejdet. 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 understgtte forbedringsarbejdet. Det bgr selvfglgelig understreges, at afdelingerne
alene ma anvende data fra de kliniske kvalitetsdatabaser inden for databasernes formal.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Forslaget impdekommes ved, at der indsaettes et nyt nr. i bekendtggrelse om godkendelse
af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, § 5, som lyder som fglger:

”14) For tidligere godkendte kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan data og
resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase er formidlet til dataindberettere i den for-
gange periode. For nyetablerede kliniske kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvor-
dan det forventes, at data og resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase vil blive formid-
let til dataindberettere.”

Til§5, nr. 2:

Danske Universiteter (SDU) bemaerker, at kommunale databaser bgr naevnes i bestem-
melsen.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Der henvises til de generelle bemarkninger til bekendtggrelsen i afsnit 3.1.1.

Til§5, nr. 3:

FOTO-databasen anmoder om at fa bestemmelsen andret, sa det praeciseres, at det ikke
er muligt for Sundhedsdatastyrelsen at videregive data.

Danske Universiteter (SDU) bemzerker, at det bgr praeciseres hvilke typer af data, der skal
videregives til Sundhedsdatastyrelsen, herunder hvorvidt der er tale om aggregeret data.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

For sa vidt angar videregivelse af data fra Sundhedsdatastyrelsen henvises til afsnit 2,1
om videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen.

Sundhedsdatastyrelsen fastsaetter pa sit netsted, hvordan data modtages, jf. § 4 i be-
kendtggrelse om indberetning, og dette vil blive praciseret i den kommende vejledning,
hvilke data der skal overfgres.

Til§5, nr. 4:

DSAM bemeerker, at gnsker man at indsamle personhenfgrbare helbredsdata uden krav
til samtykke, skal der veere proportionalitet i forhold til den gavn, indsamlingen kan have
for samfundet. DSAM mener derfor, at man i bekendtggrelsen, i lighed med den aktuelt
geeldende, bgr understrege, at man inden indsamlingen skal kunne godtggre, at indsam-
lingen forventes at kunne forbedre behandlingskvaliteten og ikke blot “bidrage til sund-
hedsfaglig kvalitetsudvikling”. DSAM bemazerker ligeledes, at kravet om proportionalitet
fordrer, at der kun laves kliniske kvalitetsdatabaser indenfor meget klart afgraensede syg-
domsomrader, som er kendetegnet ved at veere ”"de store”, “de dyre” og "de alvorlige”.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet mener, at dette delvis er imgdekommet eftersom det af § 5 nr.
13 i bekendtgg@relse om godkendelse fremgar, at “For tidligere godkendte kliniske kvali-
tetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan den kliniske kvalitetsdatabase har bidra-
get til kvalitetsudvikling/forbedringer i den foregaende godkendelsesperiode, herunder
eksempelvis tilpasning af kliniske retningslinjer og afledte forandringer i kliniske praksis
m.v. samt om og i sa fald hvordan data fra den kliniske kvalitetsdatabase har bidraget til
publikationer og gvrige projekter m.m. For nyetablerede kliniske kvalitetsdatabaser skal
der redeggres for, hvordan det forventes, at den kliniske kvalitetsdatabase vil bidrage til
kvalitetsudvikling/forbedringer”.

Det bemaerkes, at ogsa eksempelvis kvalitetsdatabaser omhandlende sjaldne sygdomme
vil kunne rummes indenfor persondatalovens proportionalitetskrav. Forbedring af kvalitet
ma forstas som en samlet indsats for befolkningens sundhed og ikke blot en nedsaettelse
af omkostningerne til behandling.

Til§5, nr. 5:

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup bemazerker, at afgraensningen af patientgruppen skal
veere klinisk relevant. Afgraensningen skal saledes ikke begraense sig til enkle diagnoseko-
der eller parakliniske data. En patientgruppe kan godt vaere f.eks. bgrn, der behandles i
almen praksis, sygelighed hos patienter, der indtager kolesterolseenkende medicin, eller
beboere pa plejehjem.

Sundhedsstyrelsen foreslar at 'gruppe patienter' sendres til 'gruppe’, eller noget tilsva-
rende, da mennesket som regel ikke betegnes 'patient' udenfor sygehus eller legepraksis.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Definitionen af en afgraenset gruppe af patienter vil fglge af den vejledning til bekendtgg-
relserne, der vil blive udarbejdet i Igbet af efteraret, men styrelsen og ministeriet er enige
i, at der er forskellige mader, hvorpa afgraesningen af patientgruppen kan ske, dette kan
fx vaere ud fra diagnose, behandlingsomrade eller organisatoriske forhold.

For Sundhedsstyrelsens bemaerkning henvises til styrelsens og ministeriets bemaerkninger
til § 1, stk. 2, ovenfor.

Til §5, nr. 6:

Danske Regioner bemazerker, at der bgr veere mulighed for, at Sundhedsdatastyrelsen kan
dispensere for opfyldelsen af 90 % kravet ved (gen)ansggning for tidligere godkendte da-
tabaser, idet der kan veere forhold, som databasen ikke har indflydelse pa, der har indfly-
delse pa dakningsgraden. Det galder fx de databaser, der gnsker at genanvende data fra
de regionale EPJ-systemer, som fx Midt EPJ, Sundhedsplatformen.

Danske Patienter bemaerker, at der ligeledes bgr stilles krav om, at databasernes opfyl-
delse af datakomplethed.

Dansk Colorectal Database bemaerker, at man bgr overveje, om dette krav skal geelde for
alle databaser, idet nogle vaesentlige kliniske kvalitetsdatabaser, som ikke vedrgrer can-
cer, kan have sveert ved at opna en sa hgj daekningsgrad.

Sundhedsstyrelsen foreslar, at 'patientpopulation' sendres til 'population’.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Det bemaerkes, at der kan dispenseres fra 90 pct.-kravet, jf. bekendtggrelsens § 6, stk. 3.

Der stilles ikke direkte krav til datakompletheden ved godkendelse af en klinisk kvalitets-
database, men i Sundhedsdatastyrelsen samlede vurdering af ansggningen indgar data-
komplethed naturligvis ogsa.

For sa vidt angar Sundhedsstyrelsens bemaerkning henvises til styrelsens og ministeriets
bemaerkninger til § 1, stk. 2, ovenfor.

Til§5,nr. 7.

Danske Patienter bemaerker, at der bgr sikres en form for ankemulighed af Sundhedsda-
tastyrelsens afggrelse om tilbagetraekning af godkendelse. Dette eksempelvis ved mulig-
hed for at indhente udtalelse fra STARS eller et tilsvarende fagligt organ. Godkendelsen af
en klinisk database har gyldighed i tre ar. Det vil veere hensigtsmaessigt at sikre en rutine
omkring varsling af frist for fortsat godkendelse. Det bgr praeciseres hvad konsekvensen
er, hvis der ikke ansgges om fornyet godkendelse eller Sundhedsdatastyrelsen traekker en
godkendelse tilbage. Hvad sker der med pagaldende register?
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Dansk Colorectal Database bemaerker, at databaserne under RKKP dokumenteres i hen-
hold til PROCRIN, og det vil vaere hensigtsmaessigt, at denne dokumentation kan genan-
vendes til dette formal, ikke mindst taget pkt. 8 in mente. Databaserne kan ikke vedlige-
holde to forskellige seet dokumenter, som dokumenterer databasens variable og datasaet.

Danske Universiteter (SDU) bemaerker, at der ikke kan foreligge en udfyldt dokumentati-
onsskabelon pa det tidspunkt, man sgger Sundhedsdatastyrelsen om godkendelse, i det

eksempelvis variabelnavne osv. ikke er praeciseret pa det tidspunkt i processen.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Sundhedsdatastyrelsens afggrelser kan paklages til Sundheds- og Zldreministeriet, sa-
fremt man er uenig i Sundhedsdatastyrelsens afggrelse. Derudover kan det oplyses, at det
overvejes, om der skal oprettes en faglig referencegruppe bestaende af relevante klini-
kere og andre reprasentanter indenfor fagvidenskaben, der kan bistd Sundhedsdatasty-
relsen i sin vurdering af de kliniske kvalitetsdatabaser, eksempelvis i ansggningsproces-
sen.

Sundhedsdatastyrelsens praksis er allerede i dag, at en klinisk kvalitetsdatabase varsles 3
maneder forud for godkendelsesperiodens udlgb.

Safremt en klinisk kvalitetsdatabase ikke godkendes af Sundhedsdatastyrelsen, bortfalder
den indberetningspligt, der fglger af bekendtggrelse om indberetning. Databasen vil
kunne opretholde tilladelsen til at behandle og indsamle data, under forudseetning af, at
databasen har de forngdne tilladelser fra Datatilsynet.

Sundhedsdatastyrelsen er ved at revidere ansggningsskemaet til de kliniske kvalitetsda-
tabaser og har i den forbindelse besluttet, at RKKP’s dokumentationsskema anvendes til
dokumentation af databasen, sdledes at man undgar at skulle udfylde de samme oplys-
ninger i flere forskellige dokumenter.

Det bemaerkes, at nogle felter i skabelonen ikke er obligatoriske, hvis ikke der er tale om
genansggning. Alle felter skal derfor ikke udfyldes for nyetablerede databaser.

Til§5, nr. 8:

Danske Patienter bemaerker, at der kan vaere behov for at udspecificere udtrykket "l videst
muligt omfang", nar der tales om databaser, som ikke er midlertidige. Man kunne fore-
stille sig, at regionerne szetter systemer, som kan tale sammen med deres epj-syste-
merne/sundhedsplatform, til radighed for kvalitetsdatabaserne. Det bliver pa patienter-
nes bekostning, nar registreringssystemerne ikke kan tale sammen og laegerne derfor er
ngdsaget til at registrere mange steder.

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup bemaerker, at data, der gnskes indhentet fra gvrige regi-
stre, skal fglge de regler, der ligger for disse registre, og kan ikke indhentes safremt, for-
malet med gvrige registre ikke overholdes.

Dansk Colorectal Database bemaerker, at genanvendelse af data fra centrale registre er

fornuftigt, hvis datakvaliteten i disse registrere er den samme eller bedre, i forhold til de
eksisterende Igsninger vedrgrende inddatering i databaserne. De enkelte databaser ma
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kunne vurdere om hvilken Igsning der bedst tjener deres formal. Genanvendelse af data
ma ikke pavirke de enkelte databasers datakvalitet negativt. Pa sigt ma resultatindberet-
ning i LPR3 kunne anvendes til dette formal.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

| vejledning til bekendtggrelsen vil blive preeciseret, hvad der ligger i ordene ”i videst mu-
lige omfang”.

Det fglger af persondatalovens § 10, stk. 2, at helbredsoplysninger indsamlet med henblik
pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning ikke senere ma behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Hensigten med denne bestemmelse er, at minimere dobbeltregistreringer. Dog er der
med denne bestemmelse fortsat mulighed for, at databasen kan have specifikke registre-
ringer, som indberettes via dedikerede systemer, hvis dette er ngdvendigt. Til orientering
vil det nye ansggningsskema indeholde et felt, hvor der skal redeggres for, hvorvidt data-
basen kraever nye indberetninger i dedikerede systemer, og fx hvorfor eventuelt tilsva-
rende variable fra andre registre ikke kan anvendes.

Til§5, nr. 10:

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup bemaerker, at data i kvalitetsdatabaser ikke kun skal be-
lyse relevante kliniske retningslinjer inden for den kliniske database, men derimod af-
spejle den kliniske hverdag, som er relevante for det kliniske fagomrade.

De Laegevidenskabelige Selskaber finder, at der bgr stilles stringente krav til databaserne
i forhold til klinisk relevans og til, hvorvidt de data, man gnsker at registrere, er menings-
fulde set i forhold til de forbedringer, man gnsker, at databasen skal bidrage til.

De Lzegevidenskabelige Selskaber anbefaler derfor, at man skaerper formuleringen i 10)
som fx: “Indikatorerne skal belyse relevante kliniske retningslinjer inden for den kliniske
kvalitetsdatabases omrade. Ansggning om oprettelse af en klinisk kvalitetsdatabase skal
indeholde en redeggrelse for, hvorfor de pageeldende indikatorer er udvalgt, og hvordan
disse forventes at kunne bidrage til forbedret behandlingskvalitet mv.”

De Laegevidenskabelige Selskaber antager, at ordet “retningslinjer” i seetningen er en skri-
vefejl, og at man har ment “problemstillinger” el. lign.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Hvordan indikatorerne skal afspejle relevante kliniske retningslinjer vil blive praeciseret i
den kommende vejledning til bekendtggrelserne. Endvidere bemaerkes, at det er den da-
taansvarlige myndigheds ansvar, at sikre, at der kun indsamles de data, som er ngdven-
dige (proportionalitetsprincippet).

@nsket om at omformulere ssetningen imgdekommes ikke, da det er styregruppen for den
kliniske kvalitetsdatabase, som er hovedansvarlig for, at indikatorerne i den kliniske kva-
litetsdatabase er klinisk relevante for databasen og afspejler de forbedringer, man gnsker
at opna med databasen, da det er styregruppen for den kliniske kvalitetsdatabase, som
har den stgrste sundhedsfaglige viden herom.
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Det er kliniske retningslinjer, som henvises til i teksten, og ikke problemstillinger.

Til§5,nr. 11:

Inger & Peder Ahnfeldt-Mollerup bemaerker, at "Relevante faglige selskaber eller lignende
faglige fellesskaber skal have givet tilslutning til..." skal naermere praeciseres. Kliniske da-
tabaser initialt bgr have en godkendelse af det pagaeldende selskab, og hvis der ikke er et
fagligt selskab, sa skal den godkendes af den pagaldende branche.

Sundhedsstyrelsen foreslar, at ‘relevante faglige selskaber' sendres til 'relevante myndig-
heder, faglige selskaber...'

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Det vurderes, at formuleringen er deekkende for de organisationer, der sigtes til, og dette
vil blive praeciseret yderligere i vejledningen til bekendtggrelsen.

Til§5,nr.11 0g 12:

De Lzegevidenskabelige Selskaber anbefaler, at det i en vejledning til bekendtggrelsen
yderligere foldes ud, hvordan de lsegevidenskabelige selskaber indgar i oprettelsen og sty-
ringen af de kliniske kvalitetsdatabaser. LVS bidrager meget gerne til dette arbejde.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen vil konkretisere dette i vejledningen, og vil i forbindelse med udarbejdelse af
vejledningen involvere relevante parter heri.

Til§5,nr.12:

Dansk Colorectal Database foreslar, at patienter/patientorganisationer skal kunne indga i
en styregruppe.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Dette impgdekommes ved at tilfgje "patientorganisationer” i bestemmelsen.

Til§5,nr.13:

ADHD-databasen bemaerker angaende bidrag til publikationer, at det er pafaldende at
dette naevnes, nar man ikke har formelt omtalt anvendelse af data til forskning.

De Laegevidenskabelige Selskaber bemaerker, at det fremgar, at der for tidligere god-
kendte kvalitetsdatabaser skal redeggres for, hvordan databasen har bidraget til kvalitets-
forbedringer mv. De Laegevidenskabelige Selskaber finder, at tilfgjelsen er en vaesentlig
forbedring af forvaltningen af de kliniske kvalitets-databaser.

Dansk Colorectal Database bemaerker, at sa vidt det forstas, sa vil publikationslister alene
ikke kunne indga i dokumentationen af effekten af databasens bidrag til kvalitetsforbed-
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ring, og vil derfor ikke kunne anvendes til en vurdering af databasens berettigelse. Forsk-
ning er ikke et primaert formal for databaserne, og fordi retningslinjer ofte er evidensba-
serede, og dermed baserede pa forskning, kan databaserne, sadan som deres formal er
defineret, ikke direkte bidrage til at 2endre retningslinjerne ad den vej. Databaserne kan
bruges til at monitorere om retningslinjer overholdes. Man ma veere mere konkret i for-
hold til at beskrive hvilke bidrag fra databaserne, som man forestiller sig kan berettige en
forlaengelse af databasens godkendelse. For mange databaser, inkl. cancerdatabaserne,
kan man forvente en positiv effekt pa kvaliteten, som en fglge af den samlede indsats fra
databaserne, deres styregrupper og fra DMCG'erne, pa patientbehandlingen pa lang sigt,
det vil sige pa laengere sigt en godkendelsesperioden.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet finder det vigtigt, at data fra de kliniske kvalitetsdatabaser kom-
mer i anvendelse og er med til at skabe forbedringer, herunder naturligvis ogsa, at data
anvendes til forskning. Men forskning bliver ikke behandlet i disse bekendtggrelser. Regler
herom fremgar i stedet af persondataloven.

Styrelsen og ministeriet har valgt at imgdekomme bemaerkningerne ved at affatte be-
stemmelsen saledes:

”13) For tidligere godkendte kliniske kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan
den kliniske kvalitetsdatabase har bidraget til kvalitetsudvikling/forbedringer i den fore-
gaende godkendelsesperiode, herunder eksempelvis tilpasning af kliniske retningslinjer,
og afledte forandringer i kliniske praksis, belysning af kliniske problemstillinger, relevante
publikationer m.v. samt om og i sa fald hvordan data fra den kliniske kvalitetsdatabase
har bidraget til publikationer og @vrige projekter m.m. For nyetablerede kliniske kvalitets-
databaser skal der redeggres for, hvordan det forventes, at den kliniske kvalitetsdatabase
vil bidrage til kvalitetsudvikling/forbedringer.”

Til § 6, stk. 3:

Danske Universiteter (AU) bemaerker, at der ikke bgr dispenseres fra kraveti § 5, nr. 12.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Bemaerkningen imgdekommes, idet bekendtggrelsens § 6, stk. 3 affattes saledes:
"Stk. 3. | szerlige tilfaelde kan Sundhedsdatastyrelsen dispensere fra krav, jf. § 5, nr. 6-11.”

Til § 8, stk. 2:

Danske Regioner bemaerker, at der synes at vaere et behov for at konkretisere, hvad der
kan omfattes af en midlertidig kvalitetsdatabase - og der bgr indfgjes krav om sletning,
nar godkendelsesperioden for sddan en database udlgber.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:
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Eksempler pa midlertidige kliniske kvalitetsdatabase vil blive beskrevet i den kommende
vejledning. Regler omkring sletning fglger allerede af geeldende regler i persondataloven
og vil derfor ikke blive konkretiseret yderligere.

Til §10:

Danske Regioner bemaerker, at hvis databasen i forbindelse med godkendelse har forplig-
tet sig til at levere Igbende data til indberettende afdelinger, bgr den dataansvarlige myn-
dighed sikre, at dette rent faktisk sker.

Sundhedsstyrelsen bemaerker, at der bgr angives tidsfrister, for, hvornar arsrapporten skal
foreligge, f.eks. 'som hovedregel senest ved udgangen af fgrste halvar' eller lignende. Hvis
det skal bruges i relevant kvalitetsarbejde er rettidighed vigtigt.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Z£ldreministeriets bemaerkninger:
For sa vidt angar tilbagerapportering til de indberettende enheder imgdekommes dette
til indsaettelse af et nyt nr. 14:

”14) For tidligere godkendte kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan data og
resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase er formidlet til dataindberettere i den for-
gange periode. For etablerede kliniske kvalitetsdatabaser skal der redeggres for, hvordan
det forventes, at data og resultater fra den kliniske kvalitetsdatabase vil blive formidlet til
dataindberettere.” Endvidere fremgar af § 11, at det er den dataansvarlige myndigheds
ansvar at sikre, at kravene efter denne bekendtggrelse overholdes.

Angaende tidsfrister har styrelsen og ministeriet imgdekommet denne bemaerkning ved
at affatte bekendtggrelsens § 10, stk. 1 pa fglgende made:

”Den dataansvarlige myndighed for de kliniske kvalitetsdatabaser skal sikre, at der hvert
ar inden udgangen af andet kvartal offentligggres en arsrapport om aktivitet og kvalitet
baseret pa det forudgdende ars dataindsamling.”

Til § 10, stk. 2:

Danske Regioner og De Laegevidenskabelige Selskaber bemaerker, at databasernes arsrap-
porter er offentligt tilgaengelige, og tilsynsmyndigheden har ret til at anvende rapporterne
i deres virksomhed. Det vil sige, ansvaret for fortolkning af, om rapporternes indhold giver
anledning sanktioner, udelukkende ligger hos tilsynsmyndighederne. Den foreslaede an-
dring flytter det reelle ansvar for fortolkning af arsrapportdata fra tilsynsmyndigheden til
de dataansvarlige myndigheder (regionerne) og dermed til databasernes faglige styre-
grupper. Det er ikke hensigtsmaessigt, at der kan drages tvivl om, hvor tilsynsansvaret be-
finder sig.

Dansk Urogynaekologisk database bemaerker, at styregruppen bestraber sig pa at kom-
mentere evt. veesentlige kvalitetsmaessige udsving i arsrapporten i de tilfaelde, hvor vi vur-
derer, at udsvingene er klinisk relevante og bgr fglges op. Hvis Sundhedsdatastyrelsen
herudover skal orienteres, gnskes der en naermere beskrivelse af, hvor store udsving man
gnsker orientering om - og om man gnsker orientering om manglende indberetning / ud-
sving i indberetningsfrekvens.
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De Laegevidenskabelige Selskaber finder, at det er meget vigtigt at holde sig for gje, hvad
formalet med de kliniske kvalitetsdatabaser er (kvalitetssikring og — forbedring). En form
for direkte eller indirekte tilsyns-/kontrolansvar ligger ikke inden for rammerne af data-
basernes formal. Det foreslas derfor, at man justerer formuleringen tilsvarende.

Dansk Colorectal Database gnsker en definition af "vaesentlig kvalitetsmaessige udsving".

Sundhedsstyrelsen bemaerker, at formuleringen andres, sa der enten star 'Den dataan-
svarlige myndighed skal orientere Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Styrelsen
for Patientsikkerhed og andre relevante myndigheder hvis der i arsrapporten’, eller 'Den
dataansvarlige myndighed skal orientere Sundhedsdatastyrelsen og andre relevante myn-
digheder, hvis der i arsrapporten konstateres vaesentlig kvalitetsmaessige udsving.'

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Det fremgar af lovforslag nr. 139 fremsat den 29. marts 2012 til lov om andring af sund-
hedsloven (Justeringer vedr. planlaegning, samarbejde, IT, kvalitet og finansiering af sund-
hedsvaesenet m.v.):

”Adgangen til at fastsaette neermere regler om kvalitetsdatabasernes virke kan ogsa an-
vendes til at sikre klare rammer for databasernes samarbejde med Statens Serum Institut
(nu Sundhedsdatastyrelsen). Eksempelvis forventes det fastsat, at databaserne arligt skal
indsende en arsrapport, og at databaserne i den forbindelse, safremt der i arsrapporten
konstateres vaesentlige kvalitetsmaessige udsving, skal ggre Statens Serum Institut op-
maerksom pa dette. Formalet hermed er at sikre, at oplysninger om vaesentlige kvalitets-
maessige udsving fra de kliniske kvalitetsdatabaser kan indga i bade Statens Serum Institut
og Sundhedsstyrelsens videre arbejde med patientsikkerhed og kvalitetsarbejde.”

Det er saledes en forudsaetning, at databaserne skal orientere Sundhedsdatastyrelsen ved
vaesentlige kvalitetsudsving.

Styrelsen og ministeriet har valgt at imgdekomme ovenstaende bemaerkninger ved at af-
fatte § 10 sdledes:

”§ 10 Den dataansvarlige myndighed for de kliniske kvalitetsdatabaser skal sikre, at der
hvert ar inden udgangen af andet kvartal offentligggres en arsrapport om aktivitet og kva-
litet baseret pa det forudgaende ars dataindsamling.
Stk. 2. Arsrapporten skal som minimum indeholde oplysninger om

1) kvaliteten pa relevant organisatorisk enhedsniveau opgjort efter anerkendte stati-

stiske metoder

2) om ogisa fald hvordan den kliniske kvalitetsdatabase har bidraget til kvalitetsud-
vikling/forbedringer i det forgangne ar, og

3) Om deridet forgangne ar i er konstateret vaesentlige kvalitetsmaessige udsving.

Stk. 3. Den dataansvarlige myndighed skal give Sundhedsdatastyrelsen meddelelse, nar
arsrapporten offentligggres.”
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Det vil i den kommende vejledning blive praciseret, hvad udtrykket "veesentlig kvalitets-
maessige udsving" daekker samt “relevant organisatorisk enhedsniveau”

Til§ 12:

Danske Regioner bemaerker, at definitionen af de tekniske forskrifter for indberetning til
Sundhedsdatastyrelsen bgr udarbejdes i samarbejde med de dataansvarlige myndighe-
der.

Der er i bekendtggrelsen ikke taget stilling til, om det er den dataansvarlige eller Sund-
hedsdatastyrelsen, der afholder omkostningerne forbundet med videregivelse af data til
Sundhedsdatastyrelsen. Det er angivet at data for alle landsdeekkende og regionale kvali-
tetsdatabaser skal videregives til Sundhedsdatastyrelsen. Dette indbefatter en hel del da-
tabaser, som administreres af RKKP, men ogsa databaser, som administreres af andre or-
ganisationer. Dette betyder at dataansvarlig myndighed har omfattende opgave med at
sikre sig at data videregives pa den made som foreskrives af Sundhedsdatastyrelsen.

FATO-databasen bemaerker, at det bgr praeciseres, at det ikke er muligt for Sundhedsda-
tastyrelsen at videregive data.

Dansk Colorectal Database bemaerker, at det ma anbefales, at data fra databaserne leve-
res efter "Bred generisk model", som er det format, som man anvender i RKKP. Det leveres

i forvejen til Danske Regioner.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen hgrer de dataansvarlige myndigheder vedrgrende definitionen af de tekniske
forskrifter for indberetning til Sundhedsdatastyrelsen.

| forhold til afholdelse af omkostningerne til videregivelse af data fra de kliniske kvalitets-
databaser, henvises der til Aftale om regionernes gkonomi for 2012, hvor det er aftalt, at

anbefalingerne i rapporten skal gennemfgres.

For sa vidt angar Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af data henvises til de generelle
bemaerkninger til bekendtggrelsen ovenfor.

Til §13:

Danske Regioner bemaerker, at det er administrationsmaessigt omkostningstungt at admi-
nistrere to regelsaet, om end overgangsperioden maximalt kan vaere 3 ar.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet har vurderet, at ordningen skitseret i § 13 giver den bedste rets-
sikkerhed, men det bemaerkes samtidigt, at databaser som er godkendt efter den tidligere
bekendtggrelse altid kan ansgge om godkendelse efter den nye bekendtggrelse.
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3.2 Bekendtggrelse om indberetning

3.2.1 Overordnede bemarkninger til bekendtggrelsen

Danske Regioner har to overordnede forbehold ved denne bekendtggrelse.

For det fgrste er formalet med at data skal videregives til Sundhedsdatastyrelsen uklart
og saetter spgrgsmalstegn ved rollerne i det danske sundhedsvaesen. Danske Regioner me-
ner, at det er regionerne, der har ansvaret for den Igbende 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. | den forbindelse er
Danske Regioner forbeholden overfor, at data fra de kliniske 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 ungdvendigt i
Sundhedsdatastyrelsen uden et patraeengende 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 personhenfgrbart 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 kva-
litetsdatabaser 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."

FOTO-databasen mener ikke, at Sundhedsdatastyrelsen bgr kunne videregive data.

De Laegevidenskabelige Selskaber bemaerker, at det fremgar af hgringsbrevet, at formalet
videregivelsen af data til Sundhedsdatastyrelsen bl.a. har fglgende formal: Sundhedsda-
tastyrelsen ma anvendes disse data som led i Igbende overvagning, evaluering og udvik-
ling af den kliniske kvalitet samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvalitet. Dette vil
medfgre, at de samme data fremover vil veere registreret to steder (RKKP og Sundheds-
datastyrelsen). LVS vil her ggre opmaerksom pa de problemstillinger, der kan opsta i form
af forskellig praksis i forvaltningen af data og adgang til data i forskningsgjemed. Noget
sadant vil veere sveert uhensigtsmaessigt for borgerne, som skal vaere betryggede i, at de-
res felsomme data forvaltes efter samme principper, uanset hvor de befinder sig.

Man kan desuden saette spgrgsmalstegn ved, om det er ngdvendigt for Sundhedsdatasty-
relsen at have denne direkte adgang til personhenfgrbare data til de formal, der er be-
skrevet, om Sundhedsdatastyrelsen har de tilstraekkelige faglige ressourcer til at fortolke
og konkludere pa data fra de kliniske kvalitetsdatabaser og finder det centralt, at databa-
sernes styregrupper under alle omstaendigheder inddrages ved fortolkning af data.
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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
Forskerservice hidtil har haft med at levere data fra de danske sundhedsregistre inden for
en rimelig tid og med den pakraevede kvalitet.

Danske Universiteter (KU) foreslar, at de kliniske styregrupper for de pagaldende databa-
ser, hvorfra datatreek gnskes gennemfgrt, orienteres og involveres inden dataudtraek.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Der henvises til ovenstaende afsnit om videregivelse til Sundhedsdatastyrelsen og Sund-
hedsdatastyrelsens anvendelse af den indberettede kopi af data (herunder inddragelse af
styregrupperne).

Som det fremgar af tidligere afsnit, er det ngdvendigt, at Sundhedsdatastyrelsen modta-
ger data pa personhenfgrbart niveau, og at der straks efter modtagelsen vil ske en pseu-
donomisering.

For sa vidt angar Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af data henvises til de generelle
bemaerkninger til bekendtggrelsen om godkendelse.

Det bemaerkes, at hvis forskere ikke gnsker at anvende Forskerservice til udlevering af
data, vil disse fortsat kunne udleveres fra den dataansvarlige myndighed, som det ogsa
sker pa nuveerende tidspunkt.

Adgangen for forskere til at kontakte konkrete personer pa baggrund af registerdata er
reguleret andetsteds. Det er derfor uhensigtsmaessigt at gentage reguleringen her.

3.2.2. Bemarkninger til bekendtggrelsens enkelte bestemmelser

Til § 2:

Danske Regioner foreslar, at teksten i bestemmelsen andres til: "Regionsrad, kommunal-
bestyrelser, privat personer og institutioner, der producerer sundhedsydelser, samt auto-
riserede sundhedspersoner, skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, der
er godkendt af Sundhedsdatastyrelsen"

ADHD-databasen setter spgrgsmalstegn ved, hvordan det sikres at ”privatpersoner” ind-
beretter og spgrger, om der er sanktioner i forbindelse med manglende indberetning.
Inger og Peder bemeerker, at det bgr preeciseres, at der naturligvis ikke er tale om, at alle
sundhedspersoner skal indberette til alle kliniske databaser.

Danske Universiteter (SDU) bemaerker, at der ogsa kan veere tale om kommunale databa-
ser.

Sundhedsstyrelsen bemaerker, at bestemmelsen kan praeciseres, da der f.eks. kan pahvile

pligt til indberetning for et privatejet rehabiliteringstilbud, safremt der eksisterer en god-
kendt database pa omradet.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

@nsket om at indsaette “autoriserede sundhedspersoner” i stedet imgdekommes ikke, da
"praktiserende sundhedspersoner” fremgar af sundhedslovens § 196, som giver hjemmel
til denne bekendtggrelse.

Det bemaerkes for en god ordens skyld, at det kun er sundhedspersoner og ikke privatper-
soner, der kan blive palagt at indberette efter denne bekendtggrelse.

Manglende indberetningspligt er ikke pa nuvaerende tidspunkt sanktioneret.

Det vil i den kommende vejledning til bekendtggrelserne blive praeciseret, hvem indbe-
retningspligten kan pahvile.

Kommunale databaser er inkluderet i denne bestemmelse, eftersom “regionale databa-
ser” som tidligere beskrevet under de generelle bemaerkninger til bekendtggrelse om
godkendelse, blot referer til en geografisk afgraesning.

Privatejet rehabiliteringstilbud er indeholdt i denne formulering, da der star "driver syge-
hus m.v.”.

Ovenstdende vil desuden blive praeciseret i vejledningen til bekendtggrelserne.

Til § 2, stk. 2:

De Laegevidenskabelige Selskaber foreslar, at “relevante oplysninger...” @&ndres til "ngd-
vendige og tilstraekkelige oplysninger” med henblik pa at sende savel databaseansvarlige
som borgerne det signal, at man altid forholder sig kritisk til, hvilke data, der registreres
om borgerne i de kliniske kvalitetsdatabaser.

Inger og Peder Ahnfeldt-Mollerup bemaerker, at der efter sundhedslovens § 46 stk. 3, kun
ma ske efterfglgende henvendelse til enkeltpersoner, i det omfang de sundhedspersoner,
der har behandlet de pagzeldende, giver tilladelse hertil.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:

De Laegevidenskabelige Selskabers bemaerkning imgdekommes ikke, da det blot fglger
formuleringen i sundhedsloven, og derudover bemeerkes, at det af persondataloven frem-
gar, at der kun ma indsamles de oplysninger som er ngdvendige (proportionalitetsprincip-
pet), som denne bekendtggrelse er underlagt.

Det bemaerkes, at sundhedslovens § 46 vedrgrer journaloplysninger. Da de kliniske kvali-
tetsdatabaser er registre og ikke patientjournaler, er bestemmelsen ikke relevant for de
kliniske kvalitetsdatabaser.

Til § 2, stk. 3:

Danske Regioner forslar, at formuleringen aendres til, at indberetning efter stk. 1 skal ske
Isbende, manedligt eller efter aftale.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriets bemaerkninger:
Det vurderes, at den nuveerende formulering daekker tilstraekkeligt i forhold til hensigten
med bestemmelsen. Bemaerkningen impdekommes derfor ikke.

Til § 3:

Danske Regioner bemeerker, at Sundhedsdatastyrelsen ikke bgr udlevere data fra de kli-
niske kvalitetsdatabaser via deres Forskerservice. Dette foregar i dag via kompetencecen-
trene, hvor der er ekspertise i de kliniske kvalitetsdatabasers indhold. Denne videregivelse
er endvidere finansieret af databasernes driftsmidler, mens det i Sundhedsdatastyrelsen
vil veere indtaegtsdaekket virksomhed. Dette vil derfor stille forskerne darligere.

Dansk Apopleksiregister bemaerker, at indikatorerne i Dansk Apopleksiregister er udviklet
af professionelle indenfor specialet og forankret i den kliniske praksis. Det har vist sig at
specialekendskab samt kendskab til opbygningen af data er essentielt for at kunne tolke
og anvende data fra arsrapporterne.

Dansk Colorectal Database anbefaler, at data fra databaserne leveres "Bred generisk mo-
del", som er det format, som man anvender i RKKP. Det leveres i forvejen til Danske Regi-
oner. Det bgr specificeres hvilke variable der skal afleveres idet databaser kan have ud-
viklingsvariable og forskningsvariable (som er indhentet efter patientsamtykke), som ma-
ske eller maske ikke skal medtages.

Dansk Melanom Gruppe, Dansk Melanom Database, Dansk Selskab for Plastik og Rekon-
struktionskirurgi, Fedme Databasen og DBCG ggr indsigelse overfor teksten i kapitel 3 §
stk. 1-3. Databaserne vil have indflydelse pa, hvem data overdrages til og hvorfor samt
have indsigt i, hvordan data behandles. Det er i reglen helt ngdvendigt for at forskerne
kan forsta data godt nok.

Danske Universiteter (AU) bemaerker, at det bgr praeciseres, hvorledes datasaet kvalitets-
sikres gennem arlig klinisk validering fgr videregivelse.

DBCG bemaerker, at der mangler en specifikation af hvordan og hvornar data skal videre-
gives til Sundhedsdatastyrelsen; Videregivelse af data til Forskerservice er ikke specifice-
ret i bekendtggrelsen.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:
Der henvises til afsnittet om Sundhedsdatastyrelsens brug af de indberettede data oven-
for samt § 12 i bekendtggrelse om godkendelse.

Endvidere vil det bliver specificeret i vejledningen, hvilke data der skal sendes i kopi til
Sundhedsdatastyrelsen, men det kan allerede nu sla fast, at forskningsvariable ikke er om-
fattet af dette.

Det er databasens eget ansvar, at der sker kvalitetssikring af data, men for at imgdekom-

met, at Sundhedsdatastyrelsen kun modtager data, som i hgjere grad er kvalitetssikret, er
§ 3 stk. 1 omformuleret, saledes:
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”§ 3. Det pahviler den dataansvarlige myndighed for den kliniske kvalitetsdatabase at
sikre, at der i forbindelse med databasens arsafslutning videregives data fra den kliniske
kvalitetsdatabase til Sundhedsdatastyrelsen i henhold til de af Sundhedsdatastyrelsens
fastsatte vilkar for godkendelsen af den kliniske kvalitetsdatabase.”

Bemaerkningen vedr. manglende specifikation svares pa under § 4 i bekendtggrelse vedr.
indberetning.

Til & 3, stk. 2:

Danske Regioner bemaerker, at det er uklart, hvad det betyder, at Sundhedsdatastyrelsen
er dataansvarlig for de data, der modtages fra de kliniske kvalitetsdatabaser.

Laegeforeningen bemaerker, at bestemmelsen i praksis betyder — sammenholdt med at
det er hensigten, at styrelsen via Forskerservice planlaegger at kunne videregive data til
forskning og statistik — at der er to dataansvarlige myndigheder til at administrere de
samme data. Det er en uholdbar situation, der ud over ekstraarbejdet ogsa let kan fgre til
en uens praksis i forbindelse med brug af data.

Leegeforeningens model med én dataansvarlig myndighed — suppleret af en etisk komité
—vil kunne sikre en ensartet praksis for brug af data, hvor datas fortrolighed bevares.

Dansk Apopleksiregister udtrykker gnske om, at anvendelse af data i Sundhedsdatastyrel-
sen tager hgjde for styregruppens erfaring og indbyder professionelle med kendskab til

specialet og data, nar data anvendes til andet regi.

Danske Universiteter (AU) bemaerker, at det bgr praeciseres, hvorledes identiske datasaet
sikres.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Af persondatalovens § 3, nr. 4 fremgar det, at den dataansvarlige er den fysiske eller juri-
diske person, offentlige myndighed, institution eller ethvert andet organ, der alene eller
sammen med andre afggr, til hvilket formal og med hvilke hjelpemidler der ma foretages
behandling af oplysninger.

Der henvises til afsnittene om Sundhedsdatastyrelsens brug af de indberettede data, vi-
deregivelse til Sundhedsdatastyrelsen samt forslaget om en etisk komité.
Sundhedsdatastyrelsen modtager kopi af databasen efter arsafslutningen, dvs. det er va-
liderede data, styrelsen modtager.

Til & 3, stk. 3:

Danske Regioner papeger, at formalet med bade de nationale og de regionale kliniske
kvalitetsdatabaser er at understgtte det daglige arbejde med kvalitetsudvikling af patient-
behandlingen. Indikatorerne er udarbejdet af fagpersoner inden for de enkelte specialer
og tolkningen af disse forudsaetter kliniske viden og bgr derfor forega med passende kli-
nisk vejledning.
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FATO-databasen bemaerker, at det bgr praeciseres, at Sundhedsdatastyrelsen ikke kan vi-
deregive data, f. eks. gennem forskerservice.

Dansk Urogyneekologisk database finder det betaenkeligt, hvis den ikke inddrages i udle-
vering af data til kvalitetssikring og videnskabelig forskning.

Dansk Colorectal Database bemaerker, at der i dag investeres mange timer og ressourcer
pa faglig vejledning af forskere i forbindelse med forskningsudtraek fra databaserne. Uden
denne vejledning, risikerer man, at forskerne ikke far tilstraekkelig indsigt i de udleverede
data, med den konsekvens, at man ikke kan foretage relevante konklusioner pa basis af
deres analyser af data. Forskerservice har ikke mulighed for at give faglig vejledning pa
samme made, idet det ikke kan forventes, at de far samme indsigt i databasernes data, ud
over de informationer der findes i dokumentationsskabelonen, som databasernes styre-
grupper og datamanagers har. Pataenkes data anvendt i Sundhedsdatastyrelsen til egen
overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet, er problemet det samme. Der
vil vaere en fare for, at data vil blive brugt i politisk-administrative sammenhange, hvor
fejlkonklusioner, pa baggrund af manglende indsigt i data, er en reel risiko.

Danske Universiteter (AU) bemaerker, at forskningsformalet bgr tilfgjes. Endvidere bgr
styregruppens mandat preeciseres, herunder kommenteringsret for at sikre datakvalitet.

Danske Universiteter (SDU) spgrger, om der videregives data til Forskerservice ved Sund-
hedsdatastyrelsen og i sa fald hvilke retningslinjer, der gaelder herfor.

Databasen for Akutte Hospitalskontakter finder det meget uhensigtsmaessigt, at bekendt-
gorelsen indebaerer, at Sundhedsdatastyrelsen via Forskerservice kan videregive data fra
de kliniske kvalitetsdatabaser til forskning og statistik, uden involvering af de faglige sty-
regrupper. Ved mangelfuld eller fejlagtig forstaelse og tolkning af data risikerer vi at fa
forskningsprojekter af ringe kvalitet, som i bedste fald ikke g@r os klogere og i veerste fald
danner grundlag for uhensigtsmaessige faglige eller politiske beslutninger. Databasen me-
ner, at det er en ngdvendighed, at Sundhedsdatastyrelsen involverer de faglige database-
styregruppe fgr udlevering af data fra de kliniske kvalitetsdatabaser via Forskerservice.

Przehospitalsdatabasen ser overordnet bekendtggrelsen som positiv, udtrykkes bekym-
ring for det forhold, at styregrupperne for den enkelte database fremover ikke skal god-
kende protokoller til forskningsprojekter, der indebaerer brug af data fra den pagaeldende
kvalitetsdatabase. Vi gnsker naturligvis og stgtter, at de kliniske databaser i videst mulige
omfang anvendes i forskning, der kan komme mange patienter til gavn. Imidlertid er kva-
liteten og validiteten af klinisk epidemiologisk forskning —som sadan forskning vil vaere —
helt afhaengig af en fundamental forstdelse af data, dvs. definitionerne af de variable som
indgar i databaserne og den kliniske og praktiske kontekst hvorfra de stammer. Denne
viden findes netop hos databaserne faglige styregrupper. Det forslas derfor, at styregrup-
perne involveres ved videregivelse af data til forskningsprojekter.

DANBIO (Dansk Reumatologisk Database) mener ikke, at bekendtggrelserne tager hensyn
til det forhold, at databasernes struktur i nogle tilfaelde er kompleks og kraever seerlig fag-
lig indsigt, for at data kan benyttes retvisende og meningsfuldt til kvalitets- og forsknings-
formal.
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Databasernes styregrupper skal have ret og pligt til ud fra en data- og leegefaglig vurdering
at kunne afsla at levere data, safremt dataanvendelsen i det konkrete forskningsprojekt
ikke sagligt og meningsfuldt vil kunne baseres pa de pageeldende data.

Som minimum ma den nuveaerende praksis opretholdes, hvor den involverede databases
styregruppe gives anledning til at kommentere projektprotokol, herunder de planlagte
analyser for at undga fejlbehaeftede og misvisende resultater, inden data benyttes af
Sundhedsdatastyrelsen eller af andre via Forskerservice.

Det er uheldigt, hvis dataudtraek fremover - i lighed med Sundhedsdatastyrelsens hidti-
dige praksis med at opkraeve gebyr for udlevering af dataseet - vil medfgre omkostninger
for de involverede forskere til forskel for den nuvaerende model, hvor dataudtraek er gra-
tis.

Leegeforeningen saetter spgrgsmalstegn ved, om styrelsen har behov for personfglsomme
data til at Igfte denne opgave. Indhentelse og overfgrsel af aktuelle data pa aggregeret
niveau (ikke personhenfgrbare data) bgr kunne daekke behovet.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerkninger:
Der henvises til afsnittet om sundhedsdatastyrelsens brug af de indberettede data samt
afsnit om videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen.

Det bemaerkes vedrgrende omkostninger for forskerne, at data fortsat kan udleveres fra
RKKP, som den nuvaerende praksis.

Til § 4:

Danske Regioner bemaerker, at regler om dataformater og tidsfrister bgr ske i samarbejde
med de dataansvarlige myndigheder.

Danske Universiteter (SDU) bemaerker, at det kan blive en enorm opgave for de der sidder
med databearbejdning fra de kliniske databaser, hvis der skal "opfindes" nye udvekslings-
formater til data levering. Det bgr fremga at der skal anvendes allerede eksisterende data
udvekslings formater, som allerede anvendes inden for Regionernes Kliniske Kvalitetsud-
vekslingsprogram.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriets bemeaerkninger:
Styrelsen og ministeriet har besluttet at imgdekomme disse bemaerkninger ved at hgre
de dataansvarlige myndigheder vedrgrende dataformater og tidsfrister.

Til § 5:

Danske Regioner bemaeerker, at det kan vaere teknisk kompliceret at give egenacces, da
data patienter findes i flere databaser og derfor i forskellige formater, og at det vil med-
fore gget udgiftspres.

Danske Patienter bemaerker, at det bgr specificeres, hvem der har ansvaret for at levere
disse oplysninger til borgeren.
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Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og £ldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet anbefaler, at man som dataansvarlig udarbejder de forngdne pro-
cesser, der kan ggre egenacces sa smidig som mulig, men den dataansvarliges forpligtelser
ved anmodning om egenacces er underlagt reglerne i persondataloven.

@nsket om praecisering af ansvaret for varetagelse af egenacces-anmodninger er imgde-
kommet, idet bestemmelsens f@grste seetning nu er udformet saledes:

”§ 5. Den, der er registreret i en klinisk kvalitetsdatabase, kan hos den dataansvarlige for
kvalitetsdatabasen anmode om at fa indsigt i de oplysninger, der behandles om vedkom-
mende. (...)”

Til § 6:
Danske Universiteter (AU) bemaerker, at det bgr praeciseres i denne bekendtggrelse, hvor-

ledes historiske data handteres safremt kliniske kvalitetsdatabaser, der er godkendt fgr
denne bekendtggrelsen, anvendes.

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- oq Zldreministeriets bemaerkninger:

Styrelsen og ministeriet har vurderet, at dette forhold er tilstraekkeligt praeciseret i be-
kendtggrelsens overgangsbestemmelser, hvorfor bemaerkningen ikke imgdekommes.
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