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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 2. oktober 2014 stil-
let falgende spargsmal nr. 1163 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spargsmalet er stillet efter gnske fra Mai
Mercado (KF).

Spargsmal nr. 1163:

"Er det korrekt, som oplyst i udsendelsen "Orientering” pa DR P1 den 29. sep-
tember 2014, at lsegerne indberetter flere data til DAMD databasen, end det
der er omfattet af reglerne om kliniske kvalitetsdatabaser? ”

Svar:

Der er bl.a. i "Orientering” pa DR P1 rejst tvivl om rammerne for indsamling af
kliniske kvalitetsdata fra almen praksis i DAMD databasen.

Statens Serum Institut godkender i medfgr af sundhedslovens § 196 lands-
daekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndig-
hed er dataansvarlig for.

Statens Serum Institut har netop offentliggjort en udredning, som belyser
haendelsesforlgbet vedrgrende DAMD databasen, herunder det retlige grund-
lag for behandling af oplysninger og de godkendelser, der er givet.

Det kan pa baggrund af udredningen konstateres, at Sundhedsstyrelsen, som
var godkendelsesmyndighed frem til 2012 og Statens Serum Institut, som er
godkendelsesmyndighed i dag, har godkendt fem kliniske kvalitetsdatabaser
for afgraensede grupper af patienter: DAMD for diabetes, DAMD for KOL,
DAMD for hjertesvigt, DAMD for depression og DAMD feellesdatabasen.

DAMD Feellesdatabasen, som er godkendt som klinisk kvalitetsdatabase, fun-
gerer som en administrativ paraply for de fire sygdomsspecifikke kliniske kvali-
tetsdatabaser, og databasen er alene godkendt til at indeholde data svarende
til summen af indholdet af de fire sygdomsspecifikke databaser.

Denne "administrative” feellesdatabase ma derfor ikke forveksles med DAMD-
databasen, der er den database, der indeholder alle kodninger fra almen prak-
sis. Denne database er ikke pa noget tidspunkt blevet godkendt af Statens Se-
rum Institut eller Sundhedsstyrelsen, som en klinisk kvalitetsdatabase.

Dette er helt i overensstemmelse med reglerne, fordi kliniske kvalitetsdataba-
ser alene m& indeholde oplysninger for en afgreenset gruppe af patienter.
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DAMD-databasen indeholder derimod alle oplysninger, som kodes i almen
praksis, og kan saledes ikke afgreenses til en bestemt gruppe af patienter, og
kan derfor ikke godkendes i henhold til sundhedslovens § 196.

Det er Region Syddanmark, der er dataansvarlig for DAMD-databasen og
dermed for, hvilke oplysninger der indberettes m.v. til databasen.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Sine Mutanu Jungersted

Side 2



