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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 2. oktober 2014 stil-
let fglgende spargsmal nr. 1164 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Mai
Mercado (KF).

Spgrgsmal nr. 1164:

"Sundhedsjurister fastslar, at der skal veere tale om afgreensede patientgrup-
per. Er den fortolkning af sundhedslovens § 196 om kliniske databaser kor-
rekt? Der henvises til udsendelsen "Orientering” pa DR P1 den 29. september
2014

Svar:

De kliniske kvalitetsdatabaser reguleres overordnet set af to love — sundheds-
loven og persondataloven. Reglerne for godkendelse, herunder krav til kvali-
tetsdatabasens formal og virke er reguleret i sundhedsloven. Mens behandling
af data i de kliniske kvalitetsdatabaser i forhold til indsamling, videregivelse og
anvendelse, som udgangspunkt reguleres i persondataloven.

Der er 68 godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed
er dataansvarlig for. En klinisk kvalitetsdatabase er defineret i bekendtggrel-
sen, som knytter sig til sundhedslovens § 196, som “et register indeholdende
malbare indikatorer, der — med udgangspunkt i det enkelte patientforlgb — kan
belyse og bidrage til forbedring af kvaliteten af sundhedsveesenets indsats og
resultater for en naermere bestemt gruppe af patienter.”

Statens Serum Institut godkender i medfgr af sundhedslovens § 196 lands-
daekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndig-
hed er dataansvarlig for. Det er en betingelse for godkendelse, at den dataan-
svarlige myndighed anmelder den kliniske kvalitetsdatabase til Datatilsynet, jf.
§ 4 i bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser (bkg. nr. 459 af 16. maj 2006).

Jeg kan i gvrigt henvise til min besvarelse af SUU alm. del spgrgsmal 1163.

Med venlig hilsen

Nick Haekkerup /  Sine Mutanu Jungersted
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