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Godkendelsesordning kliniske
kvalitetsdatabaser

Godkendelsesordning for landsdesekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.
Bekendtggrelse nr. 459 af 16.05.2006 om godkendelse af landsdeekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser tradte i kraft 15. juni 2006.

| Danmark er der en raekke lokale, regionale og landsdaekkende kvalitetsdatabaser, som alle er
underlagt datalovgivningen. | databaserne registreres data, der med udgangspunkt i det enkelte
patientforlgb kan belyse den samlede kvalitet af sundhedsvaesenets indsats og resultater for en
afgreenset gruppe patienter.

| Bekendtggrelse nr. 1725 af 21. december 2006 indgar fritagelse fra krav om dokumenteret
samtykke med det formal at sikre starst mulig populationsdaekning til gavn for sammenlignelighed og
derigennem opna sterst mulig viden om behandlingsmetoder og effekten heraf, til brug for
kvalitetsforbedring af behandlingsmetoder og patientforlgb.

Af bekendtgarelsen fremgar det, at Sundhedsstyrelsen fastszetter krav for godkendelse af de kliniske
kvalitetsdatabaser. Registrering i de kliniske kvalitetsdatabaser, der er godkendt af
Sundhedsstyrelsen, kan ske uden samtykke fra den enkelte patient.

Godkendelsesordningen omfatter landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.

Det paleegges herefter alle sygehusejere, offentlige savel som private, samt praktiserende
sundhedspersoner at indberette oplysninger til de kliniske kvalitetsdatabaser som er godkendt af
Sundhedsstyrelsen.

Der er indgaet et samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner vedrgrende et feelles
ansggningsskema. Samarbejdet er kommet i stand i den hensigt at medvirke til at reducere
registreringsbyrden i det sundhedsfaglige miljg. Ansggningerne behandles individuelt af de to
institutioner. Det feelles ansggningsskema kan hentes pa henholdsvis Sundhedsstyrelsens og Danske
Regioners hjemmesider og tradte i kraft i juli 2008.
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