Til RKKP,

Styregruppen for DANBIO (Dansk Reumatologisk Database) har fglgende kommentarer til de
to bekendtggrelser vedr. kliniske databaser:

1.

Bekendtggrelserne tager ikke hensyn til det forhold, at databasernes struktur i nogle
tilfaelde er kompleks og kraever szerlig faglig indsigt, for at data kan benyttes retvisende
og meningsfuldt til kvalitets- og forskningsformal. Dette gaelder f.eks. for de databaser,
som fglger patienter med kroniske sygdomme over tid og som selvsteendigt indsamler
unikke data, fx patientrapporterede outcomes og sygdomsaktivitets-scores.

Det er derfor ikke acceptabelt, at der laegges op til, at SDS selv kan benytte data og
kan udlevere data via Forskerservice.

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 pagaeldende
data.

Som minimum ma den nuvaerende 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
SDS eller af andre via Forskerservice.

Det er uheldigt, hvis dataudtraek fremover - i lighed med SDS’ hidtidige praksis med at
opkraeve gebyr for udlevering af datasaet - vil medfgre omkostninger for de involverede
forskere til forskel for den nuvaerende model, hvor dataudtraek er gratis.

Det er glaedeligt, at man i bekendtggrelsen tydeligggr hospitalernes pligt til at levere
data til kvalitetsdatabaserne. Hermed bgr det nuvaerende, omfattende problem med
dobbeltregistrering ophgre.
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