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Hgringssvar vedr. Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser samt Bekendtggrelse om indberetning til godkendte kli-
niske kvalitetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

Indledningsvis vil DSAM understrege, at regionernes basiskrav til kliniske kvalitetsda-
tabaser (KKD) er fglgende: En klinisk kvalitetsdatabase defineres som et register, der
indeholder udvalgte kvantificerbare indikatorer, som kan belyse dele af eller den
samlede kvalitet af sundhedsveaesnets indsats og resultater for en afgraenset patient-
gruppe med udgangspunkt i det enkelte patientforlgb. En KKD daekker saledes en be-
stemt patientgruppe inden for et afgraenset sygdomsomrade. Selve databasen op-
bygges omkring det/de forlgb, som en patient med den pagaeldende sygdom typisk
vil gennemlgbe. | dette forlgb udvaelges bestemte kvalitetsindikatorer, som skal
male, om kvaliteten af behandlingen og behandlingsresultaterne er pa hgjde med det
@nskelige og opnaelige. En klinisk kvalitetsdatabase er derved et instrument til kvali-
tetsudvikling, som kan anvendes til at overvage, evaluere og forbedre behandlings-
kvaliteten.

Nar danskernes helbredsoplysninger deles mellem behandlere, det sakaldte behand-
lerformal, sa er delingen af data reguleret i sundhedsloven. Ved deling af sundheds-
data til alle andre formal gaelder persondataloven. Derudover geelder EU's Personda-
taforordning, som blev endeligt vedtaget 16. april 2016 med ikrafttreeden maj 2018.
Det fglger, at ny lovgivning vedrgrende persondataret vedtaget efter 16. april 2016
ikke ma stride imod forordningen. DSAM g@nsker derfor at sikre, at der er lavet en
konkret vurdering af, om begge bekendtggrelser kan gaelde indenfor rammer af EU’s
Persondataforordning.

DSAM mener, at det af bekendtggrelsen skal fremga mere tydeligt, at safremt der
findes et relevant videnskabeligt selskab indenfor omradet, hvor en KKD gnskes op-
rettet, skal det videnskabelige selskab altid inddrages og godkende den pagael-
dende KKD. Det er af afggrende betydning, at selskabet bidrager med sin viden om,
hvorvidt de parametre, der patankes registreret, har klinisk relevans og er me-
ningsfulde set i forhold til det forventede forbedringspotentiale for patient-out-
come samt ressourceforbruget ved registrering og efterfglgende handtering af
data.
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DSAM haber, at der i Sundhedsministeriet er forstaelse for, at der er begraensede
ressourcer i almen praksis til at bidrage til dataindsamling, og at der derfor vil veere
graenser for, hvor mange KKD der kan leveres data til pa samme tid. Vi haber derfor,
at der er planer om at lukke ned for KKD, som viser sig enten at have mangelfuld
dakning efter tre ar, eller at dataindsamlingen er uden effekt pa behandlingskvalite-
ten malt pa patient-outcome. DSAM stiller sig meget velvillig til at levere ressource-
personer til drgftelser og radgivning af Sundhedsministeriet og Sundhedsdatastyrel-
sen (SDS) i forhold til KKD-omradet.

DSAM vil understrege, at gnsker man at indsamle personhenfgrbare helbredsdata
uden krav til samtykke, skal der vaere proportionalitet i forhold til den gavn, indsam-
lingen kan have for samfundet. DSAM mener derfor, at man i bekendtggrelsen, i lig-
hed med den aktuelt geeldende, bgr understrege, at man inden indsamlingen skal
kunne godtggre, at indsamlingen forventes at kunne forbedre behandlingskvaliteten
og ikke blot “bidrage til sundhedsfaglig kvalitetsudvikling”, som jo kan veere naermest
hvad som helst. DSAM vil ligeledes understrege, at kravet om proportionalitet for-
drer, at der kun laves KKD indenfor meget klart afgraensede sygdomsomrader, som er
kendetegnet ved at vaere “de store”, “de dyre” og “de alvorlige”.

En KKD er en database, som udelukkende fokuserer pa den kliniske kvalitet, og der-
med ikke en database, som er oprettet med et forskningsformal. Data, der er indsam-
let i en bestemt kontekst, kan ikke ngdvendigvis generaliseres, da der kan vaere pro-
blemer med validiteten af data i forhold til andre formal end det primeere.

Nar en database overfgres fra RKKP til SDS, geelder persondatalovens bestemmelser.
Der er i persondatalovens § 5 fastsat regler om god databehandlingsskik. Indsamling
af oplysninger til registre ma ifglge § 5, stk. 2, udelukkende ske til udtrykkelige og
saglige formal. Foruden at de grundlaeggende regler om god databehandlingsskik i §
5 altid skal fglges, skal der veere hjemmel til behandling af oplysninger efter behand-
lingsreglerne persondatalovens §§ 6-13.

Kravet om udtrykkelighed og saglighed er et grundlaeggende princip inden for per-
sondataretten og er sammenfattet i princippet om formalsbestemthed (finalité-prin-
cippet). Det fglger heraf, at formalet med en database ikke ma andre sig, efter at
data er indsamlet.

DSAM vil derfor ogsa understrege, at skal data i KKD overdrages fra RKKP til SDS, sa
kan databasen ikke have ét formal, nar de opbevares hos RKKP, og et andet formal,
nar de overdrages til SDS. Derudover skal formalet ved overdragelsen vaere sagligt og
velafgraenset. Safremt formalet for databasen er det samme hos RKKP som hos SDS,
sa strider overdragelsen ogsa mod persondataloven, da det kun er ngdvendigt og til-
straekkeligt med én kopi af databasen opbevaret hos én dataansvarlig myndighed.



| den nye bekendtggrelse stiller SDS krav om, at den dataansvarlige myndighed ud-
faerdiger en arsrapport, der med anerkendte statistiske metoder opggr kvaliteten pa
organisatorisk enhedsniveau. | den forbindelse er det vigtigt for DSAM, at kvaliteten
ikke opgeres pa klinikniveau, da formalet sa ikke vil veere kvalitet men derimod kon-
trol. Det kan forega fx pa kommuneniveau med et minimumstal pa fire praksis. Desu-
den gnskes en praecisering af, hvorfor CPR-henfgrbare helbredsdata er ngdvendige
for at opgere kvaliteten pa gruppeniveau. Data indsamlet til kvalitetsformal ma ikke
anvendes til kontrol.
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