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Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Danske 1358 Kgbenhavn K
Patienter ser generelt positivt pa, at man nu far mulighed for systematisk

at forbedre den kliniske kvalitet i sundhedsvaesenet gennem landsdaek- Tif. 33414760

kende og regionale kvalitetsdatabaser. Samlingen af alle kliniske kvalitets- www.danskepatienter.dk
databaser kan i kombination med andre sundhedsdata give mulighed for E-mail:

at forbedre sundhedsvaesenets indsats. aw@danskepatienter.dk
Der er dog nogle omrader, hvor vi mener, at der er behov for endringer i Cvr-nr: 31812976
bekendtggrelsen. Side 1/3

Anvendelsesomrade mv. § 1

IH

Stk. 2 foreslas omformuleret til ”Den databaseansvarlige er en offentlig

myndighed”.

Godkendelse og krav § 6
Danske Patienter mener ikke, at der er grund til at indsnaevre anvendel-

sen. Det foreslas derfor, at formuleringen “vedr. kvalitet” bliver slettet.

Anvendelse og formidling af data § 8

Stk. 2: Heraf fremgar det, at data skal kunne anvendes som led i beslut-
ningsgrundlaget for den politiske og administrative ledelse. Set i lyset af, at
databasen (ud over helbredsmaessige forhold) ogsa skal omfatte data om
patienternes rent private forhold, mener Danske Patienter, at data alene
skal kunne anvendes i beslutningsgrundlaget for den politiske og admini-
strative ledelse pa et aggregeret niveau.

Felgende bgr derfor anfgres ”(..) eller pd aggregeret niveau som led i be-
slutningsgrundlaget for den politiske og administrative ledelse”.

Det er vigtigt, at oplysningerne i de kliniske databaser kan anvendes gene-
relt. For eksempel kan data i en hjertedatabase maske kombineres med

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjeldne Diagnoser.


http://www.danskepatienter.dk/
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data i cancerregisteret og tilvejebringe yderlige information om hjertebe- ‘ DANSKE PATIENTER
handling og kraeft.

Krav til anvendelse og formidling af data § 9 Side 2/3

Ifglge § 9, stk. 6 sker udvekslingen af data i overensstemmelse med per-
sondataloven, hvilket naturligvis giver nogen tryghed i forhold til, hvilke
oplysninger der videregives. Men en naermere afgraansning og praecisering
af, hvilke typer af fortrolige oplysninger der kan videregives, er gnskelig.

Indberetning § 10
Med det klare gnske om et mere integreret sundhedsvasen bgr det veere

helt tydeligt, at regionernes og kommunernes forpligtelse til at indberette
data omfatter alle ansatte og tilknyttede, som udfgrer opgaver, der er
relevante at registrere i databaserne. Det bgr overvejes, om det vil veere
hensigtsmaessigt at forpligte alt autoriseret sundhedspersonale til at ind-
berette til de landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som
er godkendt af SSI.

Stk. 3: Heraf fremgar det, at pligten til at indberette omfatter “oplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v.”. Dette er efter Danske
Patienters vurdering alt for vidtgaende. Det kan i princippet indebaere, at
patienter undlader at give oplysninger til deres laege og/eller medvirke til,
at legen undlader at foretage centrale noter til sig selv om patienten —
noter, som laegen ikke mener, at det gvrige sundhedsvaesen skal have
adgang til. Danske Patienter anbefaler derfor, at bestemmelsen andres til:
”Stk. 3. Pligten til at indberette efter stk. 1 omfatter de oplysninger, som er
relevante og godkendte for den enkelte kliniske database”.

Udgifter til indberetning
Ifglge § 10, stk. 1 far en raekke institutioner pligt til at indberette.

Flere registreringer fra de foreningsdrevne sygehuse vil imidlertid koste
penge, som det ifglge forslaget ikke ser ud til, at der kommer nogen kom-
pensation for. Det er et problem for de foreningsdrevne sygehuse, som i
forvejen har en stram gkonomi.

@vrige bemaerkninger

Der er hos patienter en stor tillid til, at indsamling og anvendelse af data
sker redeligt og til felles gavn. Det er vigtigt at bevare denne tillid. Derfor
skal der udvises den stgrste forsigtighed med videregivelse af patientdata.

Ved industri-initierede projekter bgr anonymiserede data alene videregi-
ves til en offentligt ansat seniorforsker eller en ansat seniorforsker ved et
sektorforskningsinstitut, der har ansvaret for kontrol med data.



Danske Patienter finder endvidere, at der bgr abnes mulighed for, at klini-
ske databaser, der ikke i fgrste omgang falder inden for bekendtggrelsens
omrade, kan overfgres til miljget i SSI. Der kan f.eks. veere tale om databa-
ser, der er et resultat af forskningsprojekter m.v., hvor forskerne selv, be-

villingsgiverne eller den godkendende myndighed finder det hensigtsmaes-
sigt med en bred anvendelse af data.

| bekendtggrelsens bar formuleringen “kliniske kvalitetsdatabaser” konse-
kvensrettes til “kliniske databaser”, da formalet med databaserne er bre-
dere og mere omfattende end kvalitetsudvikling. Det er helt afggrende, at
de data, der bliver indsamlet i det danske sundhedsvaesen, kan anvendes
bredt til offentlige forskningsmaessige formal. Det foreslas derfor, at nogle
af de begraensninger, der er herom, fjernes. Det skal dog understreges, at
begraensninger i adgangen til data til privat og administrativ brug fortsat
opretholdes.

Kraeftens Bekaempelse er medlem af Danske Patienter, og organisationens
synspunkter indgar i Danske Patienters synspunkter. Som forskningscenter
har Kraeftens Bekaempelse desuden en szerlig interesse i forhold omkring
beslutningsstrukturer og placering af data. Dette er uddybet i Kraeftens
Bekaempelses hgringssvar, der derfor vedlaegges som bilag.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktgr
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