&

SUNDHEDSDATA-
STYRELSEN

Til de pa vedlagte hgringsliste anfgrte

Horing af bekendtggrelser vedr. kliniske kvalitetsdatabaser

Sundhedsdatastyrelsen og Sundheds- og Zldreministeriet sender hermed to ud-
kast til bekendtggrelser vedr. kliniske kvalitetsdatabaser i hgring.

De gzldende bekendtggrelser er endret for at skabe @gget transparens i forhold
til Sundhedsdatastyrelsens krav for, at en klinisk kvalitetsdatabase kan godken-
des samt for at tydeligggre den dataansvarlige myndigheds rolle. Samtidig im-
plementerer bekendtggrelserne de aftaler, der er indgaet i Aftale om regioner-
nes gkonomi for 2012 vedrgrende de kliniske kvalitetsdatabaser. Heraf fremgar
det bl.a., at anbefalingerne fra rapporten Kvalitetsoplysninger pd sundhedsom-
rddet fra 2010 skal gennemfgres.

Med de nye udkast til bekendtggrelser sker der ikke aendringer i forhold til mu-
ligheden for at videregive data fra de kliniske kvalitetsdatabaser til brug for
forskning. Det gaelder saledes fortsat, at den dataansvarlige myndighed for en
klinisk kvalitetsdatabase ma videregive data fra den kliniske kvalitetsdatabase,
hvis betingelserne i persondatalovens § 10 overholdes. Det indebaerer, at data
kan videregives til statistiske eller videnskabelige underspggelser af vaesentlig
samfundsmaessig betydning under forudssetning af, at projektet er godkendt af
de relevante myndigheder.

Det nye element i forhold til videregivelse bestar saledes i, at Sundhedsdatasty-
relsen modtager en kopi af de data, der er indsamlet i den kliniske kvalitetsdata-
base, og at Sundhedsdatastyrelsen ma anvendes disse data som led i Igbende
overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske kvalitet samt som led i syn-
ligggrelsen af den kliniske kvalitet. Sundhedsdatastyrelsen kan dermed selv be-
nytte data til styrelsens egne aktiviteter samt via Forskerservice videregive data
fra de kliniske kvalitetsdatabaser til forskning og statistik, safremt betingelserne
i persondataloven § 10 overholdes. Det er endvidere vigtigt at understrege, at
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den behandling af data, som sker i de kliniske kvalitetsdatabaser, er anmeldt til
Datatilsynet med statistik og forskning som formal, og at data fra de kliniske kva-
litetsdatabaser derfor ikke senere ma anvendes til andet end statistik eller i vi-
denskabeligt gjemed, jf. persondatalovens § 10, stk. 2. Endvidere skal allerede
indsamlet data i videst muligt omfang genanvendes i de kliniske databaser med
henblik pa at undga dobbeltregistrering.

| gvrigt geelder persondatalovens bestemmelser om fx proportionalitet ogsa for
de kliniske kvalitetsdatabaser.

Som det fremgar af bekendtggrelsesudkastene, vil bekendtggrelserne efter pla-
nen traede i kraft den 1. juli 2016.

Bekendtggrelsen om godkendelse af landdaekkende og regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser skal erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 851 af 2. juli 2015
om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.
Denne bekendtggrelse er en udmegntning af bemyndigelsesbestemmelsen i §
196, stk. 1, 2. pkt., i sundhedsloven®. Bekendtggrelsen om indberetning til god-
kendte kliniske kvalitetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsdatasty-
relsen skal erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 1725 af 21. december
2006 om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser m.v., og er
en udmgntning af myndighedsbestemmelsen i § 195 stk. 2, 3 pkt., i sundheds-
loven.

Hgringsmaterialet bestar af:

o Udkast til bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regio-
nale kliniske kvalitetsdatabaser

e Udkast til bekendtggrelse om indberetning til godkendte kliniske kvali-
tetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

e Kommentarskema, som anvendes til at indsende hgringssvar

o Hgringsliste

1Jf. lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014.
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Dokumenterne ligger pa Hgringsportalen: www.hoeringsportalen.dk

Vi vil bede om, at bemaerkninger eller konkrete aendringsgnsker til teksten ind-
fejes i det vedlagte kommentarskema. Af hensyn til behandling af hgringssva-
rene skal vianmode om, at der er angivet en kontaktperson for besvarelsen, som
vi kan henvende os til, hvis der er behov for uddybning af de skriftlige kommen-
tarer.

Sundhedsdatastyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger
senest d. 1. juni 2016 kl. 12.00. Kommentarskemaer med hgringssvar bedes
fremsendt pr. e-mail til kliniskekvalitetsdatabaser@ssi.dk.

Efter hgringsperioden vil Sundhedsdatastyrelsen gennemga de indkomne kom-
mentarskemaer og i relevant omfang justere bekendtggrelserne i henhold her-
til.

Eventuelle spgrgsmal vedrgrende hgringen og hgringsmaterialet kan rettes til
Louise Nordentoft Furbo (lofn@sundhedsdata.dk) eller Birgitte Drewes
(Bidr@sundhedsdata.dk).

Det bemeerkes, at det er planen, at der i Ipbet af efteraret 2016 udarbejdes en
vejledning til bekendtggrelserne. Relevante parter vil blive inddraget i udarbej-
delsen af vejledningen. Hvis man gnsker at indga i det arbejde, kan dette ogsa
meldes tilbage som hgringssvar.

Med venlig hilsen

Birgitte Drewes
Sundhedsdatastyrelsen
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