Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og
regionale kliniske kvalitetsdatabaser

I medfgr af § 196, stk. 1, 2. pkt., i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014 fastsaettes:

§ 1. Denne bekendtggrelse omfatter landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er
dataansvarlig for.

Stk. 2. Den dataansvarlige er den offentlige myndighed, der alene eller sammen med andre afggr, til hvilket formal og med
hvilke hjeelpemidler der ma foretages behandling af de registrerede oplysninger.

Stk. 3. Ved kliniske kvalitetsdatabaser forstds registre, hvor der sker en registrering af data, der med udgangspunkt i det
enkelte patientforlgb kan belyse og bidrage til forbedring af den samlede kvalitet eller dele af den samlede kvalitet af
sundhedsvaesenets indsats og resultater for en afgraenset gruppe af patienter.

Stk. 4. Ved landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase forstds en klinisk kvalitetsdatabase, hvor mindst 90 % af den relevante
patientpopulation i Danmark registreres eller planleegges at blive registreret senest inden for tre &r fra godkendelsen, jf. § 6.

Stk. 5. Ved regional klinisk kvalitetsdatabase forstds en klinisk kvalitetsdatabase, hvor mindst 90 % af den relevante
patientpopulation i regionen registreres eller planlaegges at blive registreret senest inden for tre &r fra godkendelsen, jf. § 6.

§ 2. Oplysninger i kliniske kvalitetsdatabaser ma kun anvendes i overensstemmelse med kvalitetsdatabasens formal.
Stk. 2. Anvendelse af oplysninger ma kun ske som led i Igbende overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet
samt som led i synligggrelsen af den kliniske kvalitet over for borgerne.

8 3. Ved ansggning om godkendelse skal der gives oplysning om:

1) den aktuelle daekningsgrad. Hvis daekningsgraden er under 90%, skal der redeggres for, hvorndr daekningsgraden inden for
den tre &rige godkendelsesperiode forventes at blive 90%,

2) i hvilket omfang det eller de pageeldende faglige selskaber har givet tilslutning til oprettelse af databasen,

3) sammensaetningen af den kliniske kvalitetsdatabases styregruppe, herunder om der indgér repraesentanter fra det faglige
speciale samt den dataansvarlige myndighed,

4) den kliniske kvalitetsdatabase afleverer kvartalsvise afrapporteringer om behandlingskvaliteten opgjort p& den relevante
behandlende organisatoriske enhed, til den enkelte behandlende organisatoriske enhed, og

5) den kliniske kvalitetsdatabase &rligt offentligger data om behandlingskvaliteten opgjort p& den relevante organisatoriske
enhed, opgjort efter anerkendte statistiske metoder.

8 4. Det er en betingelse for godkendelse efter § 3, at den kliniske kvalitetsdatabase er anmeldt til Datatilsynet, jf. lov om
behandling af personoplysninger, § 43, og at der indhentes en udtalelse fra Datatilsynet, forinden der iveerksaettes behandling
af oplysninger, jf. § 45, stk. 1.

Stk. 2. Den dataansvarlige myndighed er ansvarlig for, at kvalitetsdatabasen overholder reglerne for behandlingssikkerhed, jf.
lov om behandling af personoplysninger, § 41 og § 42, bekendtggrelse om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning, og den dertil knyttede vejledning.

8 5. Ansggning om godkendelse indgives elektronisk af den dataansvarlige myndighed til Statens Serum Institut.

§ 6. Statens Serum Instituts godkendelse af en klinisk kvalitetsdatabase har en gyldighed pa tre &r.

Stk. 2. S&fremt grundlaget for godkendelse eendres i gyldighedsperioden, kan godkendelsen traekkes tilbage.

Stk. 3.1 seerlige tilfaelde kan en kortere gyldighedsperiode end tre &r fastseettes.

8 7. Den dataansvarlige myndighed er ansvarlig for, at kvalitetsdatabasen opfylder kravene efter denne bekendtggrelse.

§ 8 Statens Serum Institut offentligggr en liste over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser.

8 9. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 15. juli 2015.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdsekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser
ophaeves.

Statens Serum Institut, den

Nils C. Strandberg Pedersen

/ Ole Allin Jensen



Bilag 1

Oplysninger som indsendes elektronisk til Statens Serum Institut

Kategori
Baggrundsoplysninger

Krav

Oplysning

Databasenavn

Forkortelse

Dataansvarlig myndighed

Inklusionskriterier

Praevalens

Formél

Indikatorer

Dataindsamlingskilder:
Hvilke organisatoriske
parter indsamles
oplysninger fra?

Er databasen i drift eller
under udvikling/etablering?

Driftsstart

Daekningsgrad (%)

Landsdaekkende/regional

Faglig tilslutning

Forklaring

Angivelse af den kliniske kvalitetsdatabases
fulde navn.

Eventuel forkortelse for den kliniske
kvalitetsdatabases navn

Angivelse af hvilken offentlig myndighed som er
dataansvarlig for den kliniske database.

Hvilket sygdoms- eller behandlingsomrade
daekker den kliniske kvalitetsdatabase.
Inklusions og eksklusionskriterierne skal s& vidt
muligt beskrives vha. officielle sundhedsfaglige
klassifikationer/terminologi.

Angivelse af det totale antal patienter, som
opfylder den kliniske kvalitetsdatabases
inklusionskriterier.

Angivelse af hvilket formél som er fastsat for
kvalitetsdatabasen.

Angivelse af de indikatorer, 1 som anvendes til
at vurdere kvaliteten af behandlingen.
Indikatorerne skal sd vidt muligt beskrives vha.
sundhedsfaglige klassifikationer.

Angivelse af, hvilke organisatoriske parter i
patientforlgbet (almen praksis, speciallaeger,
sygehussektoren, patienten eller andre), som
der indsamles eller planleegges indsamlet
oplysninger fra.

Angivelse af om den kliniske kvalitetsdatabase
er i drift eller under udvikling/etablering. 2
Tidspunkt for driftsstart af den kliniske
kvalitetsdatabase.

For databaser under etablering angives det
forventede driftstidspunkt.

Procentvis angivelse af antallet af registrerede
patienter i databasen ud af det samlede antal
patienter, som opfylder inklusionskriterierne.
Angivelse af om databasen er landsdaekkende
eller regional og, hvorndr databasen daekker 90
% af de patienter, som opfylder
inklusionskriterierne.

For at opfylde dette krav skal databasen vaere
landsdaekkende/regional eller kunne
sandsynligggre, at databasen vil veere
landsdaekkende/regional inden for 3 ar fra
godkendelsestidspunktet.

En regional database vil normalt opfattes som et
led i udviklingen af en landsdaekkende
database.

Angivelse af, hvilke faglige selskaber under
f.eks. Dansk Medicinsk Selskab, Dansk
Sygeplejeselskab etc. som skriftligt giver
opbakning til, at den kliniske kvalitetsdatabase
bgr etableres som en landsdaekkende/regional
database.



https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10263#B101_SN501
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=10263#B101_SN502

Kontaktoplysninger

Styregruppe

Afrapportering af
information om
behandlingskvaliteten

Offentligggrelse af
information om
behandlingskvaliteten

Anmeldelse til Datatilsynet

Navn og stilling p&
databasens kontaktperson

Adresse

Telefon

E-Mail

For at opfylde dette krav skal den kliniske
kvalitetsdatabase vaere fagligt forankret i det
eller de faglige selskaber, som er relevante i
forhold til den patientpopulation, som
registreres i databasen. Den kliniske
kvalitetsdatabase anses for at vaere fagligt
forankret i et fagligt selskab, nér selskabets
bestyrelse skriftligt har tilkendegivet, at
databasen skal veere landsdaekkende/regional.
Angivelse af styregruppens sammensaetning.

For at opfylde dette krav skal den kliniske
kvalitetsdatabase ledes af en styregruppe. I
styregruppen skal det eller de relevante faglige
selskaber samt den dataansvarlige myndighed
vaere repraesenteret.

Angivelse af, hvorndr og hvor databasen har
offentliggjort eller planlaegger at offentligggre
information om kvaliteten af behandlingen pa
relevant enhedsniveau. For sygehuse anses
afdelingsniveau for relevant enhedsniveau. For
almen praksis anses kommunen for relevant
enhedsniveau. For praktiserende speciallaeger
anses regionen for relevant enhedsniveau.

For at opfylde dette krav skal den kliniske
kvalitetsdatabase som minimum hvert kvartal
afrapportere om behandlingskvaliteten til de
indberettende enheder.

Angivelse af, hvorndr og hvor databasen har
offentliggjort eller planlaegger at offentligggre
information om kvaliteten af behandlingen pa
relevant enhedsniveau. For sygehuse anses
afdelingsniveau for relevant enhedsniveau. For
almen praksis anses kommunen for relevant
enhedsniveau. For praktiserende speciallaeger
anses regionen for relevant enhedsniveau.

For at opfylde dette krav skal den kliniske
kvalitetsdatabase som minimum &rligt
offentligggre kommenterede oplysninger om
behandlingskvaliteten opgjort pa relevant
enhedsniveau, som har undergdet en
epidemiologisk og biostatistisk analyse med
inddragelse af prognostiske faktorer.

Angiv databasens journalnummer i Datatilsynets
fortegnelse.

For at opfylde dette krav skal den kliniske
kvalitetsdatabase forinden indsendelse til
Statens Serum Institut anmeldes elektronisk til
Datatilsynet (www.datatilsynet.dk)

Angiv stilling og navn pa databasens
kontaktperson

Angiv databasens adresse hos den
dataansvarlige myndighed.

Kontaktpersonens telefon

Kontaktpersonens E-Mail

1 En indikator er en malbar variabel, der alene eller sammen med andre indikatorer anvendes til at belyse behandlingskvaliteten.
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2 En database anses for at veere i drift, ndr mindst to afdelinger regelmaessigt indberetter data til det centrale register, samt ndr de
indberettende afdelinger har féet feedback fra det centrale register mindst en gang.
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