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Dette notat beskriver proceduren for Forskerservices (FSE) sagsbehandling, E_post info@sst.dk

nar en klinisk kvalitetsdatabase anmoder om data-udtraek fra Sundhedssty-

relsens (SST) registre.
Dir. tIf. 72227679

| henhold til § 1, stk. 2, i bekendtgarelse nr. 1725 af 21. december 2006, for- SPost an@sst.dk

stas ved en klinisk kvalitetsdatabase registre, hvor der sker en registrering af
data, der med udgangspunkt i det enkelte patientforlgb kan belyse den sam-
lede kvalitet eller dele af den samlede kvalitet af sundhedsveesenets indsats
og resultater for en afgraenset gruppe af patienter.

| bekendtgerelse nr. 1725 af 21. december 2006, stk. 3 og 4, fremgar det
endvidere, at

- ved en landsdaekkende klinisk kvalitetsdatabase forstas en klinisk
kvalitetsdatabase, hvor mindst 90 % af den relevante patientpopula-
tion i Danmark registreres eller planlaegges at blive registreret senest
inden for tre ar fra godkendelsen jf. § 6.

- ved regional klinisk kvalitetsdatabase forstas en klinisk kvalitetsda-
tabase, hvor mindst 90 % af den relevante patientpopulation i Dan-
marks registreres eller planlaegges at blive registreret senest inden
for tre ar fra godkendelsen jf. § 6.

For at blive godkendt som klinisk kvalitetsdatabase, skal databasen udfylde
og fremsende en elektronisk ansggningsformular til SST’s Enhed for Moni-
torering & Medicinsk Teknologivurdering (EMM). Ansggningsformularen
hentes pa SST’s hjemmeside under “www.sst.dk/indberetning og stati-
stik/kliniske kvalitetsdatabaser”. Der er ogsa adgang via link pa Danske Re-
gioners hjemmeside www.regioner.dk. Yderligere skal databasen anmeldes
til Datatilsynet (DT), hvilket foregar ved, at databasen anmeldes via den til-
hgrende regions “paraplygodkendelse” i DT.

Efter databasen er godkendt af EMM som klinisk kvalitetsdatabase, er kvali-
tetsdatabasen underlagt krav om, at udarbejde og offentliggere arsrapport.


http://www.regioner.dk/

Arsrapporterne danner grundlag for EMM’s vurdering af om databasen kan
opretholde godkendelsen.

Danske Regioner har oprettet 3 kompetencecentre, som kan bista databaser-
ne eksempelvis med analyse af data.

Ved anmodning om data-udtraek fra SST’s registre, har databasen hidtil skul-
le fremsende falgende dokumentation:

- projektbeskrivelse
- udtraeksbeskrivelse
- Datatilsynets udtalelse vedrgrende databasen

Dette har betydet, at der ved udarbejdelse af projektbeskrivelsen, er blevet
anvendt lignende oplysninger, som databasen anvender i ansggningsskemaet
til EMM.

Med det formal at minimere registreringsbyrden i det sundhedsfaglige miljg,
og for at smidiggare og forkorte ansggningsproceduren for de kliniske kvali-
tetsdatabaser, har FSE besluttet, at falgende procedure og dokumentation
fremover skal anvendes, nar der farste gang anmodes om data-udtreek fra
SSTs registre til en klinisk kvalitetsdatabase.

Databasen skal sgge elektronisk via FSE’s hjemmeside
“www.sst.dk/indberetning og statistik/forskerservice”, og felgende doku-
mentation skal vedhaftes ansggningen:

- ansggning om EMM'’s godkendelse som klinisk kvalitetsdatabase. |
ansggningen er DT’s journalnummer pa “paraplygodkendelsen” an-
givet.

- EMM’s godkendelse som klinisk kvalitetsdatabase

- en variabelbeskrivelse

- en formalsbeskrivelse hvori det kort angives, i hvilken forbindelse
data-udtraekket skal anvendes.

Ved ansggning om data-udtraek fra SST’s forskningsregistre (som f.eks.
Cancer- og Patologiregisteret) er proceduren, at FSE skal sende ansggningen
i haring hos DT for at fa tilladelse til at videregive data fra forskningsregi-
strene.

Denne del af sagsbehandlingen forkortes ogsa, idet DT vil vare indstillet pa,
at give en tilladelse til videregivelse af data fra det pagaeldende forsknings-
register, som geelder for den samme periode som SST’s godkendelse af data-
basen. Dette betyder, at ansggningen fremover kun skal i hgring hos DT, sa-
fremt der forekommer vaesentlige endringer af variabelbeskrivelsen, og/eller
tilfgjes flere registre til data-udtraek.
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