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Bekendtgarelse om indberetning til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser og
videregivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen

I medfer af § 195, stk. 1 og § 196, stk. 2, i sundhedsloven,
jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018, fastseettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade m.v.

8 1. Denne bekendtggarelse omfatter krav om indberetning
til og videregivelse af data fra landsdekkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er
dataansvarlig for, og som er godkendt af Sundhedsdatasty-
relsen efter bekendtgarelse om godkendelse af landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.

Kapitel 2
Indberetning

§ 2. Regionsrad, kommunalbestyrelser, privatpersoner og
institutioner, der driver sygehuse m.v., samt praktiserende
sundhedspersoner, skal indberette oplysninger til landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, der er god-
kendt af Sundhedsdatastyrelsen.

Stk. 2. Pligten til at indberette efter stk. 1 omfatter rele-
vante oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, gvri-
ge rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra
patientjournaler m.v.

Stk. 3. Indberetning efter stk. 1 skal ske manedligt eller
efter aftale.

Kapitel 3
Videregivelse af data fra den dataansvarlige myndighed

§ 3. Det pahviler den dataansvarlige myndighed for den
kliniske kvalitetsdatabase at sikre, at der i forbindelse med
databasens arsafslutning videregives data fra den kliniske
kvalitetsdatabase til Sundhedsdatastyrelsen i henhold til de
af Sundhedsdatastyrelsen fastsatte vilkar for godkendelsen
af den kliniske kvalitetsdatabase.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for de data,
der modtages fra de kliniske kvalitetsdatabaser efter stk. 1.
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Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen ma kun anvende data fra de
kliniske kvalitetsdatabaser inden for databasernes formal,
herunder som led i lgbende overvagning, evaluering og ud-
vikling af den kliniske kvalitet, samt som led i synliggerel-
sen af den kliniske kvalitet til videnskabelige og statistiske
formal.

Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen pseudonymiserer data
umiddelbart efter modtagelse, séledes at data ikke opbevares
i direkte personhenfgrbar form.

Stk. 5. Hvis Sundhedsdatastyrelsen patenker at videregive
data hidrgrende fra en klinisk kvalitetsdatabase til et konkret
forskningsprojekt via Sundhedsdatastyrelsens Forskerser-
vice, hgrer Sundhedsdatastyrelsen den dataansvarlige myn-
dighed for den pageldende kliniske kvalitetsdatabase inden
videregivelse af data med henblik pa at understatte korrekt
dataanvendelse og -fortolkning.

8 4. Videregivelse til Sundhedsdatastyrelsen skal ske efter
galdende standard for dataleverancer for kliniske kvalitets-
databaser, jf. bekendtgarelse nr. 160 af 12. februar 2013 om
Standarder for it-anvendelse i Sundhedsveesnet, som offent-
liggares pa Sundhedsdatastyrelsens netsted.

Kapitel 4
Henvendelse til registrerede personer

8 5. Kun sundhedspersoner, der har behandlet en registre-
ret person, og sundhedspersoner pa en sygehusafdeling m.v.,
som har behandlet personen, mé rette henvendelse til denne
person med supplerende spgrgsmal til de helbredsoplysnin-
ger, som er registreret om vedkommende i en klinisk kvali-
tetsdatabase.

Kapitel 5
Ikrafttreedelse m.v.
8 6. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. juni 2018.
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Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 909 af 26. juni 2016 om indbe-
retning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser og vide-
regivelse af data til Sundhedsdatastyrelsen ophaves.

Sundheds- og Aldreministeriet, den 28. maj 2018
ELLEN TRANE N@RBY

/ Christian Hejlesen
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