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Bilag 2007_a
Fra: sstigsst.dk
Sende: 6. februar 2007 11:13
Til: Forms forms; xmikvalitetsdb
Emne: Ansegningsformular vedr. kvalitetsdatabaser
ANSOGNING VEDRORENDE KLINISKE KVALITETSDATABASER
AnsegDato: 06-01-2007
DbNavn: Dansk AlmenMedicinsk Database
DbNavnKort: DAMD
DAEENING:
Landsdakkende: True
Regional / Lokal : False
DbFormal: I ferste omgang at veere kvalitetsdatabase for data fra diabetespatienter i almen praksis
og evt. mindre afgrensede kvalitetsprojekter som fx audit. Ligeledes kan de indsamlede data
anvendes af de almenmedicinske forskningsenheder. P4 lengere sigt ptznkes det at inddrage data
vedr. andre sygdomsgrupper som fix KOL og iskmi. Databasen tenkes fuldt udbygget at fungere
som specialespecifik databaze for almen praksis.
DBSTATUS
IDrift: False
UnderUdvikling: True
Deekningsgrad: 50%
DbLandsdekkendeDato; 01-04-2010
DatatilsynetDato: 07-12-2006
DatatilsynetlourNr: ikke lengere relevant
KontaktpersonNavn: Henrik Schroll
KontaktpersonStilling: Speciallzge i almen medicin, Ph.d., projektleder DAK-E data
KontaktpersonAdresse: Winslawsvej 9A
KontakipersonPostnummer; 5000
KontakipersonBy: Odense
KontakipersonTelefon: 6550 3041

KontaktpersonEmail: hschroll éthealth.sdu.dk
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DataansvarligMyndighed: Region Syddanmark

BestyrelseStyregruppe: Bjarne Jergensen, formand for DSAM 's kvalitetsudvalg og medlem af
KIF’s bestyrelse Lisbeth Rasmussen, Region Syddanmark Anders Green, Kompetencecenter Syd
Klaus Friis Andersen, medlem af PLO's og KIF's bestyrelse Mangler udpegning af et medlem fra
Dansk Regioner

EOMPETENCECENTER
MNord: False

Syd: True

Est: False

ForankringFagligTilslutning: Dansk Selskab for Almen Medicin - DSAM
EksternFinansiering: forelebig kun via Sygehusejernes fielles databasepulje
Sygdomsomride: Initialt diabtes mellitus, senere flere

Diagnosekode: 1ICPG kode T90 (=3KS kode E100g E11)
Behandlingsomrade: alle tilmeldte diabetespatienter

Prevalensincidens: 200.000/kendes ikke i almen praksis
AnvendtOpgerelsesmetode: LPR og befolkningsundersogelser

DATAINDSAMLINGSKILDE:
Patienten: False

Primaer sektor: Troe
Specialleger: False

Sekundere sektor: False

IndikatorDefinition: Der er udviklet indikatoromrider i samarbejde med NIP: ICPC kodning,
fodundersegelse.ojenundsersegelse,mikroalbuminuri, maling af hemoglobin Alc,lipidstatus,BT-
méling, individuelle behandlingsmal, hypertensionsbehandling, reduktion af HgAle,
behandlingsmél,antihypertensiv behandling, livsstilssamtale

Afrapportering: Tilmeldte leeger fir rapport over egne data 3 gange drlig, der er planlagt et
automatisk rapportgenererings vaerkiaj

Offentlipgerelse: Der er planlagt offentligerelse en gang arligt pa aggregeret niveau, fx alle
praktiserende l=ger i en kommune. P4 sigt planlegges at patienterne kan se egne data pa
sundhed.dk ligesom de aggregerede data vil kunne ses pé sundhed.dk

[ s L




val Board of Health

Sundhedsstyrelsen

A

Dansk AlmemMedicinsk Database
Speciallzpee Henrik Schroll
Winslawsve] 94

SO00 Odense C

Att. dircktor Peter Torsten Serensen

Vedrarends ansagnin gom godlkendelse af’
Dansk AlmenMedicinsk Database

JE Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006, om godken-
delse af landsdzkkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser.

Jeg har pd Sundhedsstyrelsen vegne modiaget ansegningen, og vurderer at
der er behov for supplerende oplysninger pa felgends omrider;
= Deter oplyst, at formilet er; [ forste omgang ot veere kvalitetsdata-

base for data fra diaherespatienter | almen proksis og evi. mindre
afgrensede kvalitetsprojekter som fx audit. Ligeledes kan de ind-
samlede data anvendes af de almenmedicinske Sorskningsenheder
P lengere sigt phteenkes det at inddrage dava vedr, andre spe-
domsgrupper som & KOL og iskemi. Databasen tenkes fildt ud-
bygget al fungere som specialespecifik database for almen praksis

Godkendelsesordningen omfatter ikke databaser der udelukkende
har forsknings- og/eller registreringsformal.

For at opnd Sundhedsstyrelsens godkendelse shal det af formilet
fremgé, ai hovedformilet er kvalitetsforbedring.

=  Det er oplyst, at behandlingsomradet dekker:
o alle tilmeldte dicbetesparlenier
+ og det er oplyst, at afrapportering sker til:
o til tilmeldte leger
For at kunne vurdere dekningsgraden vnskes det oplyst hvad der
menes med “tilmeldie™,

Vi ser frem til at modtage Deres svar og vil derefler genoptage behandling af
ANZSENIngEn.

Har De sporgsmil til ovenstiende er De velkommen il at kontakie Kirsten
Krag pd tIf. 7222 7812 eller c-mail kikrisst.dk

Sundhedsstyrelsen, 7. februar 2007

Ol

Kirsten Krag
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07-02-2007
Jonr. F-201-03-39¢ 1 /KIKR

Ewnlwsyd For Kvalloet
Sundhedsstyrelsan
Istands Brygge 67
2300 Kebenhawvn 5
T, F222 400
Fax FI22 T4i1
E-post  infof@sst.dk

Dir. Bf, 7222 TR12
E-post  kikr@sst.dk
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Til Sundhedsstyrelsen
Enhed for Kvalitet
Att: Kirsten Krag

Peter Torsten Sviensen
Direkter DSAM

DSAMMN.QﬂQMdWMQM&IM)GNW&W
mWMMmMMM.WqW

Ad formil:
wmmrmwm.-muwﬁtmmm
medicin/almen praksis. Databasen skal mmmmqhwqu
mulhmmumqm Den enkelte lege tilmelder
ﬁ;ammmmquawmmmmm
&qu«munuqmmmummdm

mmmmwawm-mrmq og
almmmmmmdwmamm.
xmimuoumm-mnw&htwsmwmwmi
WMMMMI&NWQIMS.

wmwm.mmuwudmmswmmrm
Mmmwmmcmmmummwm
unsm.mwmumummdMMua
tilfredsstillende.

Ad tilmeldte patienter og tilmeldte lager:
leudeM&ul.mﬂWuMl&mmh
M«.MdWimethqumw
mwmmwpzm:awummvmummwm
JMMWMMMMMdQWQWWW
httndﬁlulmbdc.dﬁkowniﬁanogmdhduw:u Legen fir
ﬂde&hhmﬂnehlndsﬁugmlwmndﬂhﬂiﬁsp&kdum
uwm.mmmwmmwmmm

qmmm.whmmmmumwm skonnes
da.dmunldimnﬂquvumwindufadefwmhiuhmeduhpm
WNMMMI&M&WWM&M%JM
diabetespatienier inden for det forste & og 90-95 % inden for de neeste to dr.

Med venlig hilsen
Peter Torsten Serensen
Direktor DSAM
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Fra: Peter Torsten Serensen - DSAM <pts@dsam di=
Sendt: 20, februar 2007 16:50
il Kirsten Krag
Emne: Vi supplerende oplysninger
Kaere Kirsten

Er desvesme farst pa min pind nu hvor det er for sent

4 gange Arllg er sehizlgelg ikke noget problem,

Hyvor affentliggerelse er endnu ikke endelig afklaret. DAK hjemmeside? DSAM hjemmesida? NIP? Vi er meget
modtagelige for gode ideer indti sundhed.dk er klar tl at modtage disse oplysninger.

Hvardan er die | gvrigt gdet med sagen | dag??

Hilsen Peter

Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@S5T.0K)
Sendt: 19. februar 2007 11:27

Til: Peter Torsten Sarensen - DSAM
Emne: supplerende oplysninger

Keere Peter,
| skrivende stund ger jeq Klar til made | morgen, hvor bla, ansegningen fra Dansk AlmenMedicingk Database skal
behandhes.

Jeg har i den anledning fundet et par krsller mers:

= Rapportering,
Du skriver | ansegningen at tilmaldte Issger fir rapport over egne data 3 x Adigt
Der kraves ifolge bekendtgerelsen at der rapporteras 4 x adigt og at der sendes arsrapport til 85T,
Kan | tilpasse dette punkl il bekendigarelsens krav ?

« Offentliggerelse.
Du skriver, at der er planlagt offentliggerelse 1 x Arigt pa aggregeret niveau — Hvor offentliggeres der 7
{det oplyses at pé sigt kan ptt, se egne data pd sundhed.dk)

Har du mulighed for at besvare disse punkier | dag eller senest | morgen k. §:30

Hilsen Kirsten

I
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Fra: Peter Torsten Serensen - DSAM <pts@dsam.dk>
Sendt: 22. februar 2007 14:49
Til: Kirsten Krag
Emne; made
Keere Kirsten

Du er nok smuttet pa ferie, men ellers vil jeg bare lige informere dig om, at vores made desvaerre for dig kun kan blive
mandag den 12.3 kl 14.30. Steffen Larsen er orienteret.

Hilsen Peter

Peter Torsten Sgrensen
DSAM's sekretariat
Postboks 2099

1014 Kgbenhavn K

TIf: 3532 6590
pts@dsam.dk
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2. marts 2007
SF/lg

Notat vedr. Dansk AlmenMedicinsk Database
(DAMD)

Vedtzegterne for Dansk AlmenMedicinske Database er godkendt af Kvalitets-
og Informatikfonden, december 2006.

Der er nedsat en styregruppe med en uvildig reprasentant fra databasens
vaertsregion, dvs. Region Syddanmark (kvalitetschef Lisbeth Rasmussen).

DAMD er den primo december 2006 anmeldt til datatilsynet og projektet kan
starte idet godkendelse vil folge.

DAMD opfylder basiskravene for kliniske kvalitetsdatabaser, og er den 22.
november 2006 godkendt af Danske Regioners databasesekretariat.

Ud over registrering af indikatorer p& diabetesomridet (sygdomsspecifikke)
skal databasen bruges til indsamling af data for andre indikatorer og kriterier
for risikostratificering. Indikatorerne kan vare bade sygdoms- og
symptomspecifikke. Databasen skal desuden give muligheder for
sentinelregistrering og indsamling af data i forbindelse med elektroniske audits
og forskning i kvalitet i almen praksis.

Udarbejdelse af diabetesindikatorer er sket i samarbejde med det nationale
indikatorprojekt (NIP).

Der har 0955 efterfolgende vaeret flere kontakter for at sikre, at de indikatorer,
der er faelles med sygehusvaesenet, kan indrapporteres til NIP-databasen om
diabetes.

Det er medarbejderne ved Den AlmenMedicinske Database der i samarbejde
med Kompetencecenter Syd star for videregivelsen af data i anonymiseret
form til NIP.

Den AlmenMedicinske Database m3, siledes hvad de almen medicinske
diabetesindikatorer angar opfattes som en “fodedatabase” og en forudsztning
for, at indberetning fra almen praksis (med 15 forskellige edb systemer) til NIP
kan ske. Der er saledes ikke tale om to konkurrerende databaser.

Det er pga. ovennavnte forhold ikke muligt at forestille sig andre lgsninger der
er praktisk gennemfgrlige omkring diabetesindikatorregistrering i almen
praksis.

Det er sdledes afgerende for indrapporteringen til NIP, at DAMD etableres.

Hvad angar dakningsgraden pd de 90 % anslar vi, at blandt de praktiserende
lzeger, der tilslutter sig forlgbsydelsen, vil deskningsgraden i Igbet af en kortere

DAKE

tid hurtigt nd de 90 %. Det er ikke muligt pga. de mange forskellige og de
meget forskellige edb systemer, der anvendes i almen praksis, at forvente at
alle laeger kan tilslutte sig forlgbsydelsen. Dertil kraves i hgj grad
nyinvesteringer og opgraderinger i praksissystemerne, ordningen med
forlobsydelsen er derfor frivilligt for praktiserende lzeger, men tilslutningen fra
praksissystemerne er s3 stor at det | Igbet af f& 3r bliver muligt for mere end
90% af la=gerne at anvende forlgbsydelsen. Da hovedparten af
diabetespatienter i Danmark behandles i almen praksis og ikke kommer pd
sygehusene er tilslutningen fra almen praksis en betingelse for at f3 en
fuldstendig profil af diabetesbehandlingen. Hospitalsindberetningen alene til
NIP kan kun give et yderst begrzenset billede af diabetesbehandlingen i
Danmark.

Hilsen Sgren Friborg og Henrik Schroll

J.nr.14/23193
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PAGSORDEN

Emne Dansk Almen Medicinsk Database

Mededato 12.03.07

Sted Sundhedsstyrelsen, madelokale 302

Deltagere Peter Torsten Serensen, Henrik Schroll, Saren Fri-

borg, Nils Christensen, Sundhedsstyrelsen, Arne
kverneland, Sundhedsstyrelsen, Kirsten Krag,

Sundhedsstyrelsen, Steffen Larsen, Sundhedsstyrel- 12. marts 2007
sen joar.
Punkt 1. Dreftelse af mulighederne for godkendelse af Dansk
Almen Medicinsk Database i henhold til BEK 459 af
16/05/2006 .
Punkt 2. Draftelse af, hvor drift af almenpraksis kodesystem Fax
ICPC kan placeres. E-post info@sst.dk
Punkt 3. Eventuelt
Dir. yf.
E-post
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NOTAT

Foresporgsel om juridisk bistand til vurdering af ansegning om god-
kendelse af Dansk Almenmedicinsk Database

Sundhedsstyrelsen vil bede departementet om at tage stilling i, om der er
noget juridisk til hinder for, at Sundhedsstyrelsen godkender Dansk Almen-
Medicinsk Database (DAMD) efter BEK 459 16/05/2006 om godkendclse af
Kliniske Kvalitetsdatabaser,

Sundhedsstyrelsen har haft kontak til den pigzldende database og drofiet
problemstillingen. P4 baggrund af drofielserne fremsendes dette notat med
en redeporelse,

Baggrund

DAMD skal bruges til indsamling af data fra indikatorer og kriterier for risi-
kostratificering pd forskellige kroniske sygdomsomréider/temaer. Data trek-
kes automatisk og lobende fra den praktiserende keges elektroniske patient-
system. De 2000 legepraksis i| Danmark anvender wlv forskellige praksissy-
stemer. | forste omgang anseger databasen om godkendelse for omridet dia-
betes. Databasen har i samarbejde med NIP projektet afstemt indikatorerne,
34 registreringer | DAMD kan sendes videre til NIP diabetes. NIP diabetes
har derved en reel mulighed for at opnd en dekningsgrad pd 90 %,

Fﬁlg-endc forhold adskiller DAMD fra andre kliniske kvalitets databaser:
Databasen vil med tiden omfatte flere kroniske sygdomsgrup-
perftemaer, som vil blive udvalgt i samarbejde med NIP eller andre
landsdekkende databaser. P4 sigt opbygees en form for landspati-
entregister pd almenpraksis omreddet,

Databasen fungerer bdde som selvstendig klinisk kvalitetsdatabase

med tilbagemelding til den enkelle praksis, og som fadekilde ti] an-

dre databaser.

3. Databasen er anmeldt som landsdekkende, men vil komme til at
diekke samme temalsygdomsomride som andre landsdekkende da-
tabaser. Grunden er, at DAMD har afset | praksisscktoren, mens av-
rige kliniske kvalitetsdatabaser stort set er hospitalshaserede.

d
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Bilag 2007_h
21 marts 007 24-marts
0L, marts 2087
e, fstl
e

E-post Infodsst.di

Cir, tIF, 72237889
E-post  sti@sst.dic

12



J.nr.14/23193

Sundhedsstyrelsens vurdering

Sundhedsstyrelsens vurdering er, at databasen vil vere et vasentligt laft for Side 2

kvalitetsarbejdet i praksissektoren og et vigtigt redskab til at sikre kvaliteten 21, marts 200721 marts

ph tvizrs af sektorerne. 2007
Sundhedsstyreizen

Diet er ligeledes Sundhedsstyrelsens vurdering, at det uden denne database,
p.g.a. de beskrevne tekniske forhold, vil vere vanskeligt at indsamle data fra
praksissektoren, og at det vil medfore at andre landsdzkkende databaser ke
vil kunne opid 90 % dekning.

Sundhedsstyrelsen ensker | samarbejde med departementet at afklare om en
godkendelse af den pigzidende database kan ske indenfor rammerne af
BEK nr45% af 16/052006, da der i bekendtgeorelsen ikke o tagel hwjde o

= At to landsdeskkende databaser med overlap i tema, den ene med
afszt i praksissekioren og den anden med afszt | den sekundare
sundhedssektor, kan fungere side om side og levere data til hinan-
den. Drer er i bekendtgerelsen ikke taget hajde for scktorrelaterede
databaser, men udelukkende til om en database er regional eller
landsdekkende, hvilket er i overcnsstemmelse med mélet om at
forbedre patientforleb.

- At en database kan behandle data fra indikatorer relateret til forskel-
lige sygdomsgrupper og dele af patientforlab. Se § 1, stk 3 “Ved en
Kiinisk kvalfteisdatabase forseds regisive, hvor der sker en registre-
ring af data, der med wdgangspunki | det enkelte patfeniforlab kan
belyse og bidrage til forbedring af den samlede kvaliter (... ) for en
aferansel gruppe palienier”

Sundhedsstyrelsen er af den opfattelse, at kan DAMD modellen godkendes,

medfrer det, at databasen skal ansege om separat godkendelse, for hvert
tema‘sygdomsomride der indtages.
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Indcnrisﬁ- OF Eg'iz)
_— Sundhedsmini;th

Sundhedsstyrelsen
att. Steffen Larsen

sti@sst.dk Dato:
Kontor: Sundhedspolitisk ki
Jonr: 2007-1537-74
Sagsbeh.. chs

Fil-nawn:  Dokument 4

Med mail af 21. marts 2007 har Sundhedsstyrelsen henvendt sig om godkendelse af
Dansk AlmenMedicinsk Database. Sundhedsstyrelsen ensker departementets udtalel-
se i relation til, hvorvidt databasen kan godkendes inden for rammerne af bekendtge-
relse nr. 459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdazkkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser.

Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 459 af 16. maj 2006 er udstedt med hjgmmel |
ministeriets bekendtgarelse nr. 900 af 10. november 2002 om indberetning af oplys-
ninger til kliniske kvalitetsdatabaser m.v. (senere afiast af bekendtgeralse nr. 1725 af
21. december 2006). Bekendtgeralse nr. 1725 ar udstedt | medfer af Sundhedslovens
§ 196.

Departementet finder ikke, at ovennaevnte reglers ordlyd hindrer en godkendelse af
Dansk AlmenMedicinsk Database, som den er beskrevet i det til departementet fram-
sendte notat.

Departementet har ikke hermed taget stilling til databasens forenelighed med person-

dataloven. Men det er oplyst fra Sundhedsstyrelsen, at datatilsynet vil blive hert forud
for databasens gedkendelse.

Med venlig hilsen

Camilla Bjerre Sendergaard

Slotsholmegade 10-12  Telefon +45 7226 8000 www.im.dk
DE-1216 Kebenhawn k. Telefax +45 7226 9001 im@im.dk
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Fra: Kirsten Krag
Sendt: 30. marts 2007 15:59
Til: 'Peter Torsten Sgrensen - DSAM'; 'hschroll@health.sdu.dk'’
Emne: godkendelse

Vedheftede filer: DAMD_DIABETES.pdf

Keere Peter Torsten Sgrensen, Henrik Schroll og Sgren Friborg.

Hermed sendes, vedheaeftet som Pdf.fil, Sundhedsstyrelsens godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk
Database for diabetes.

Jf. bekendtggrelsen kan godkendelse kun meddeles for en afgreenset gruppe af patienter, og det skal
derfor oplyses at der skal ansgges om godkendelse for hver enkelt gruppe patienter som databasen med
tiden vil omfatte.

Jeg har talt med Sgren Friborg i eftermiddag og aftalt at jeg ville sende kopi af godkendelsen til ham. Jeg
har desveerre ikke hans email-adresse, og jeg vil derfor bede Peter Torsten om at videresende
godkendelsen til ham. Vil du gere det ?

Rigtig god paske til alle.

Venlig hilsen

Kirsten Krag



styrelsen

Mational Board of Health

Dansk AlmenMedicinsk Database
Direkter Peter Torsten Serensen

Godkendelse af klinizk kvalitetzdatabasze

I henhold il Sundhedsstyrelsens bekendtzerelse nr. 459 af 16, ma) 2006 om
godkendelse af landsd=kkends oz regionale khimizke kvalitetsdatabaszer § 3
og § 4, skal Sundbedsstyrelsen meddele zodkendelse af

Dansk AlmenMedicin:k Database for diabetes
der har til formal

at forbedre kvaliteten af patentforleb og behandling af
diabetespatienter 1 almen praksis.

Denne godkendelze medferer jf bekendtzorelsens £ 7, at prakfizerende
sundhedspersoner har pligt 1l at sikre indberetnmg af oply:ninger fil denne
af Sundhedsstyrelsen godkendte klimzke kvalitetsdatabasze.

Som dreftet pa mode 1 Sundhedsstyrelsen d. 12, marts 2007 er det
databasens opgave at viderefore relevante indsamlede data il den
landsd=kkende NIF-Dhabetesdatabasze. Diet er ligeledes databasens opgave at
sikre at entige indsamlede data fra almen praksis anvendes jf
bekendtzorelsens § 2 om datzbasens formail og at rapporter om
behandlhngskvaliteten leveres il mdberettende enheder.

Indberetnmgsphgten mdebarer, at oplysninger, som kan henferes til
bestemte personer, kan videregives fil den klinicke kvalitetsdatabaze uden
samtvkke fra personen, )f § 7 stk 2.

Godkendelsen, som er g=ldende for penoden 1. apnl 2007 til 30. marts
2010, kan forlenges ved indgivelse af ny ansogning, som skal vere
Sundhedsstyrelsen 1 hende senest 2 mineder for podkendelsesperiodens
udlab.

Safremt grundlaget for godkendelsen ®ndres 1 gyldighedsperioden kan
godkendelsen trakkes tilbage, jf § 6, stk.2. Eventuel @ndring 1 grundlaget
for goedkendelsen skal derfor meddeles Sundhedsstyrelsen il n@mere
vardenng.

J.nr.14/23193
Bilag 2007_k

30. marts 2007
Jomr. 7-201-03-39/1/KIKR

Enhed for Kvalitet
Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhawn S
Tk F222 7400
Fax F22ZF 7411
E-post info@sst.dk

Ddr. Wf. 7222 7812
E-post kikridsst.dk
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Side 2
Evartalsrapporter om behandlingskvaliteten, opgjort pa den relevante 30. marts 2007
behandlende organisatonske enhed, filsendes den enkelte behandlende
organisatoriske enhed, jf. bekendtgerelsens § 3, or. 4. Arsrapporter tilsendes
Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen

Cplysning om godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentlizgeres pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Sundhedsstyrelsen, 30 marts 2007

oy

Eirsten Erag
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Fra: Niels Christensen

Sendt: 15, april 2007 20:37

Tilk: “seh@im.dk’

Ce: Kirsten Krag; Ame Kverneland; Steffen Larsen; ‘e (@im. dk'
Emne; V5: Datafangstmodul mm

Vedhaftede filer: DAMD DIABETES. pdf
Kaere Steffen,

Som jeg navnte forleden, har vi haft forstielsen af, at problemstllingerne nu var afklarede
Ea vi tager initiativ il en oplalgende drafelse med dem snarest.
Wb Migts

Fra: Steffen Egesborg Hansen [mailto:sehi@im.dk)
Sendt: 13. april 2007 17:09

Til: Meels Christensen

Ce: Tobias

Emna: Datafangstmodul mm

Kaare Migls,

P& madet hos Vagn i dag taltte vi indledningsvis kot om mulige begransinger i den fornuftige
wdriyitelse af mulighedenns i datafangstmodulet for almen praksis og pa sigt for andre dele af
praksigsekionen. Kort fortalt gar de yeyneladende problemer ud pd, at man Irggter, at S5T's
bekendigarelse [eller tolkningen deraf) en veesentlig tarriers for arbejdet med at styrke
dekumeniationan af kvaliteten i almen psksis, jf. den nye database for almen prakais.

[ sas fra leegeside to problemmier:

1. Hver gang, man (databasen i almen praksis) ansker at udvide den datatype
{omradelformal), som kan traekkes automatisk til behandling/analyse samt filbagemeldinger |1
almen preksis | reglaf databasen, s4 skal omradet godkendes af SST (54 samilykkekranat
kam igoreras loviigt). Detls kEgger en vaasentiig bremse ph wdviklingen i almen prakais, vor
ca. 45 % af ahe Begerme | dag koder alt (g som darmed treskkes automalisk) Gl

databasan, Herved skabes en barriere for labende gennemilarelse af f.eks. slekironiske
audits {blodiryk-audit ar pt plankagt til gennemferelss | maj via pop-up-skasrm + trok pa data i
evrigt for de deltagende leger ). Derer selvfalgelig ikke en barriers pd diabetesomridet
frear der nu foreligger godkendelse fra sst, jf. vedlagte

Z. Bekendigerelsen fastlmgger, at mgistreringer pd et givet omrdet (f ska. KOL) ken skal she
P& &n database | sundhedsveesenst. PL er der ikke landsdeskkende KOL-database - og pt.
planlzegges registreringer | alman praksis. Dermed kan databasen | almen praksis risikers at
bive den landsdaskkende database, hvilket den ikke er designet (i

Jeg tror som sant, & der e lale om nogle fortolkningsprablarmar, snm il kunne ryddes af
wviejen ved o moade mellemn S5T og DSAM.

Jag vil foresla, at SET invieter Gl eisadant made, wer det aflales, hvordan man kemmar
wvidere fil alles tilfredshed
Wil S5T tage et sddant inlpativ.

Wenilig hilsen

og god week-and
Siaffen

T I
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Fra: Kirsten Krag
Sendt: 18, april 2007 10:03
Til: "Peter Torsten Serensen’

Emne: 5V: vedr. e.audit for BT-miling

Kasre Peter Torsten.

Det er rigligt at det er fra IM vi har faet en hanvendelse om at arrangere et mede med jer vedr. DAMD = rye

tiltag.

Forslaget om mede | SST d. 30. april kKl 13-14 i medelokale 302 kan bekraeftes. Dat kan dog lade sig gare at

arrangere et mode Gdligere, nemlig d. 23, april kI 11-12 eller d. 25. april kl. 12-13. Vil det passe bedre ?

Hvem fra DSAM kan deltage | medet 7

Jeg kan forsta, at DSAM primaert vil drefte begraensningen i godkendelsen for diabetesomridet. Da der er

&n sammenhaeng | problematikkerne mellem godkendelsen for diabetesomridet og DSAM & rye tiltag, vil

jeg bede dig om at sende mig materale il belysning af problematikker vedr. audit pa BT-maling og pd KOL
0g gerne | formiddag, hvis det kan lade =io aare.

Du er velkommen H 2t rngs 1l mig.

Mwh

Kirsten

— e — - -

Fra: Peter Torsten Sarensen [mailto:prs@dsam.dk]
Sendt: 17 april 2007 14:37

Til: Kirsten Krag

Emne: SV; vedr, e.audit for BT-méling

Kaare Kirstan

Jeg var til patientsikkerhedskonference hele dagen i gar og “akut” mads til kI 14 i dag, derfor har jeg ikke
ringet tibage, Har hort at du forsegte at fange mig. Vi vil megat game medes med Jer, Jeq har talt med
minigleriet om den begreensede tilladelse og de ville kigge pa det Tobias skrev derfor gar:

“Vi har kontaktet sst, Niels Christensen, i sagen, og sst vil meget gerne drafte den med jer igen. Hvis madet
skal fremskyndes, sa vil jeg foresld, at | kontakter sst mhp. snarligt mode.

Du ma meget gerne melde tilbage, nar | har madies med sst.
WVh Tobias"

Jeg kan ikke gennemskua om din indkaldelse er en opfalgning pa medet den 12.3 eller en udleber af
ministeriets regktion.

Wivil pimaent diskutere den begreensede lilladelse og muligheder for at ssndre denne beslutning.

Wi kan ogsa komme fer den 3004, men kan det ikke lade sig gare kan vi komme den 30,4 kIl 13-14..
Med verlig hilsen

Peter ts

Fra: Kirsten Krag [mallto:kikn@55T.DK]
Sendt: 17. april 2007 13:59

Til: Peter Torsten Sarensen - DSAM
Emne: vedr. e.audit for BT-méling

Kaare Pater Tarsten,

Jeg har forsagt st £4 telefonisk kontakt med dig, men dat er som du ved ikke lykkedes.

Mu far du i stedet denne mail.

Vi har fiel en henvendelse om EL audit pd BT-maling og en forvarsel om planlagt database vedr. KOL.
Vi har derudover intet pé disse tiltag, s& jeg vil bade dig sende mig oplysninger =4 vi kan danne os et
overblik.

Vivil derudover gerne invitere til et mede =3 vi kan diskutere problematikker omkring disse sager. Vi kan
foresla 3 datoer, nemlig 3074 kI, 13-14, 7/5 K. 11-12 og endalig 24/5 kI, 11-12.

Jeg harer gerne fra dig om dette har interassas. Du e velkammen til at ringe 1l mig for nesrmene aftsle. Jeg
traeffes mandag til torsdag ki 814,

Mvh

Kirsten
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Fra: Henrik Schroll [hschroll@dak-e.dk]
Sendt: 19. april 2007 13:01
Til: Kirsten Krag
Cc: Sgren Friborg; Peter Torsten Sgrensen; hschroll@dak-e.dk
Emne: Notat til mgdet den 23. april

Vedhaftede filer: Ansggning SS om tilladelse til indhentning af gvrige data.doc

Kaere Kirsten Kragh

Fra DAK-E har vi reflektret over vores tilladelse til Diabetes forlgbsydelsen. Jeg medsender et notat i
den anledning

De bedste hilsner

Henrik Schroll

Leder af DAK-E IT

Specialleege i Almen Medicin, ph.d.
J. B. Winslgws Vej 9A

5000 Odense C

TIf. 6550 3041

Mob. 2124 5102

E-mail. hschroll@dak-e.dk
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Til Sundhedsstyrelsen
Enhed for Kvalitet
Att. Kirsten Krag
Izlands Brygge 67
2300 Egbenhawn 5

Vedr.: Jor. 7-201-03-39/1/KIKR Godkendelse af Klinizk Kvalitetsdatabase

Indledningsvis vil vi gerne fastsl2 at vi er glade for tilladelzen til "Dansk AlmenMedicinsk Database
for diabetes™ og at vi naturligvis ogsa er indforstiet med, at vi til de kommende NIP databaser, der
kan vere relevant for faget Almen Medicin, skal aftale med Sundhedsstyrelsen om tilsvarends
tilladelser.

Som omtalt pd medet den 12. marts giver tilladelzen maske ogsa problemer.,. Sentinel
Datafangstmodulet, som installeres i de enkelte praksis, er konstrueret saledes, at der opsamles data
om medicinordinationer, ydelser i patientkontakten, laboratorieverdier og diagnoser om zlle
patientiontakter. Dette fremtidssikrer indberstninger til andre kommende kliniske NIP databaser og
dette giver samtidig uniklke muligheder for indhentninger af data til kvalitetsudvikling i
praksissektoren og forskning i kovalitet.

Sentinelmodulst er afprevet og har vist sig som et validt instrument til indhentning af ovennzvnote
strukturerede data og ogsé til indhentning af data til audit registrering.

Ifwlge "Den danske kvalitetsmodel™ skal indhentede data bruges til wdvikling af kvalitet 1 den
enkelte klinik ved bade ekstern og interne audit. Ved elektromisk ekstern audit, sendes data til
DAMD via sundhedsdatanettet. De behandles sa der og sendes tilbage til den enkelte praksis 1
struktureret form sammen med anonymiserede data fra andre praksis. Det drejer sig sdledes
principielt blot om en “forskudt databehandling™ af l=gens egne data, der zammenlignes med
anonyimizeret data fra andre praksiz. Da data fra egen l=ge til DAMD samt returdatz sendes 1 et
lukdcet sikkert kredsleb via Sundhedsdatansttet er det sperzzmalet om ekstern eleltronisk andit er
omfattet af lovgivningen om kliniske kvalitetsdatabaser?

Datafangstmodulet er fundet velegnet til dette formal. De kolleger, der tilmelder sig diabetes
forlebevdelsen, forventer, at deres installerade modul kan bmuges til andre kvalitetsprojekter og hvis
den mulighed forskertses, kan det blive betydeliz sverers at overtale kolleger i almen praksis til at
melde sig til forlebsvdelsen og resultatet heraf vil blive at mélet om diabetesindberstminger fra 90 %
at lzgeme skoydes lengere ud § fremtiden.

Det vil derfor vere hensigtsmassigt om man betragtede modulet og databasen DALMD, som et
mstrument, der funktionsmizssig er af afgorende betydning for at f2 data til de enleelte og
kommende sygdomsspecifikke NIP databaser og samtidig som et instrument der er en nedvendiz
betingelze for kvalitetsudviklingen af arbejdet i almen prakziz. Begge forméal er flettet sammen i en
enhed og kan ikke adskilles og begze formél har stor samfindsmessig interesse.

Henrik Schroll Seren Friborg

Leder af DAK-IT

21



J.nr.14/23193

Bilag 2007_o
Fra: Kirsten Krag
Sendt: 24. maj 2007 13:36
Til: 'tne@im.dk"; ‘cbs@im.dk’
Emne: referat og notat vedr. DAMD

23.04.07.doc

Til

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att.: Tobias Neergaard og Camilla Bjerre Sgndergaard

Vedhaftet fremsendes referat fra mgde med DSAM i Sundhedsstyrelsen d. 23. april 2007, samt NOTAT
med Sundhedsstyrelsens vurdering af Godkendelsesordning for landsdaekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser i forhold til oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data
specielt fra praktiserende laeger.

Sundhedsstyrelsen har i vurderingen serligt lagt veegt pa kravet om at databasen skal vedrare patientforlab,
dele af patientforlgb eller behandling for en afgraenset gruppe af patienter.

DSAM datafangstmodul opfylder ikke ovennavnte krav og vil derfor ikke kunne godkendes af
Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase. Datafangstmodulet vurderes af savel DSAM som af
Sundhedsstyrelsen at veere et register hgrende under datalovgivningen og derfor er Justits-ministeriets
omrade.

Som det fremgar af notatet vurderes det, at der ikke eksisterer barrierer i forhold til at der kan oprettes
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra praktiserende leeger.

Sundhedsstyrelsen ger opmaerksom pa, at overenskomsten for praktiserende leeger, med forlgbsydelse for
frivillig indberetning af data til kliniske kvalitetsdatabaser, ikke er i overensstemmelse med
godkendelsesordningens krav om indberetningspligt. DSAM er klar over denne problematik og har oplyst, at
der ved naeste overenskomstforhandling vil blive arbejdet for at @ndre den frivillige indberetning til
indberetningspligt.

Venlig hilsen
Kirsten Krag
Sundhedsstyrelsen
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Fra: Kirsten Krag

Sendt: 24. maj 2007 13:46

Til: 'Peter Torsten Sgrensen’

Emne: referat og notat vedr. DAMD

Vedhaftede filer: referat af mgde med DSAM 23.04.07.doc;

Til
Dansk Selskab for Almen Medicin

Dir. Peter Torsten Sgrensen

Vedhaftet fremsendes referat fra mgde med DSAM i Sundhedsstyrelsen d. 23. april 2007, samt NOTAT
med Sundhedsstyrelsens vurdering af Godkendelsesordning for landsdekkende og regionale Kliniske
kvalitetsdatabaser i forhold til oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data
specielt fra praktiserende laeger.

Sundhedsstyrelsen har i vurderingen serligt lagt veegt pa kravet om at databasen skal vedrare patientforlab,
dele af patientforlgb eller behandling for en afgraenset gruppe af patienter.

DSAM datafangstmodul opfylder ikke ovennavnte krav og vil derfor ikke kunne godkendes af
Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase. Datafangstmodulet vurderes af savel DSAM som af
Sundhedsstyrelsen at veere et register hgrende under datalovgivningen og derfor er Justits-ministeriets
omrade.

Som det fremgar af notatet vurderes det, at der ikke eksisterer barrierer i forhold til at der kan oprettes
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra praktiserende leeger.

Venlig hilsen
Kirsten Krag

Sundhedsstyrelsen



SﬁndlwedSStyrelsen

Matianal Board of Health

REFERAT KOPI

DEAaM
ATT.: DIR. PETER. TORSTEN S@RENSEN

Meade i Sundhedsstyrelsen d.23. april 2007

Dagsorden:
Belysning af problematikker vedrerende Dansk
AlmenMedicinsk Database (DAMD) datafangstmodul.

Deltagere
DSAM: Sgren Friborg, Henrik Schroll, Peter Torsten Sdrensen

SST: Niels Christensen, Kell Greibe, Seffen Larsen, Kirsien Krag

Mudet var indkaldt p begering af IM med henblik pd afklaring af om god-
kendelsesordningen for Regionale og Landsdzkkende Kliniske Kvalitetsda-
tabaser indeholder barrierer for DSAM kvalietsfremmende tiltag.

Referat:

Det blev pd madet drefiet bvad DAMD datafangstmodul omfatter og til
hvilke formél man vil anvende data

Det blev oplyst, at datafangstmodulet indeholder den totale datamangde fra
de praksisklinikker der har Gimeldt sig den overenskomstmaessige, frivillige
ordning vedremnde indberetning af data mod forlgbsydelse. Data indhentes
fra 12 forskellige IT-systemer og gennemgdr i datafangstmodulet en konver-
ering, der gor det muligt at trekke data til fadles formil.

Det blev endvidere oplyst, at datafangstmodulet i princippet fungerer som et
"landspatientregister” for praktiserende 1mger — et Praksis-LPR — og at
DSAM vil anvende datafangstmodulet til 4 specificerede formel:

1. Kvaliletsundersagelser

Eks. elektronisk audit med anonymiserade data Disse underspgelser

kan veere af variernde udbredelse og tidsbegransning og tilbage-

melding vil ske til den enkelte enhenf

Forskningsprojekter

Disse tiltag vil blive tilrettelagt i oversnsstemme lse med gzldenda

e gher for forskningsprotokoller.

3. Indbertning til Kliniske kvalitetsdatabaser
DAMD indberetter data til godkendie landsdzkkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser.

4. DSAM ensker derudover at kunne oprette fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser til brug for indberetning fra praktiserende leger i
tilfelde af, at der ikke i forvejen eksisterer en landsdekkende klinisk
kvalitetsdatabase for et givet omride.

!‘-\.'I
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24. maj 2007
jonr. 7-201-01-24/1

Tl 7223 7400
Faoc
E-post  info@sst.dk

Dir. tf. 7222 7812
E-post  kikri@sst.dk
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Behovet for opretielse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser
for praktiserende l=ger begrundes med, at DSAM ikke kan drive

landsdekkende Kiiniske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det S
gvrige sundhedsvesen. Dette begrundes med, at der ikke er ressour- sﬁdhm&ﬂwrﬂm

cer til opgaven.

DSAM oplvste, at dmn‘%mlfende overenskomst mellem sygsih‘in nog
praktiserende l=ger indeberer frivillig indberztning mod forlabsy delse il
DAMD (datafangstmodulet).

et blev draftet, hvorvidt kravet om at mindst 90 % af den relevanie patient-
population skal vem registreret indenfor godkende 1sesperioden. jf bele § 1
stk. 4 og stk 5 om definition af Kliniske kvalitztsdatabaser, kan opfyldes ved
frivillig indbereining,

Sundhedsstyrelsen gjorde yderligere opmerksom pd, at frivillig indberetning
ikke er foreneligt med bekendigerelsens § 7 stk.1 om indberetningspligt, der
har hjemmel i bek. nr. 1725 af 21. dec. 2006

DSAM udirykie pd medet enighed i disse problematikker og oplyste, at der
ved neste overznskomst vil blive arbejdet for at @ndre aftalen om frivillig
indbereining til indberetningspligt

Det var en felles vurdering, at datafangstmodulet ikke er en klinisk kvali-
etsdatabase, men derimod et register baseret pd vdirek fra praktiserende 1e-
pars [T-systemer.

Vurderingzn begrundedes med, at datafangstmodulet ikke opfylder bekendt-
giimelsens krav om at en klinisk kvalitetsdatabase er et register, hvor der sker
registrering af data, der med udgangspunkt i et patientforlgb belyser og bi-
drager til forbedring af kvaliteten af sundhedsvase nets indsat og resultater
for en afgrenset gruppe af patienter, jf. beke & 1 stk. 3. Yderligere begrunde-
des vurderingen med, at en afgrenset gruppe af patienter forstis som en
gruppe patienter der er omfattet af nzrme e definerade diagnose- ogleller
behandlingskoder.

Det konkluderedes séledes, at der ikke er hjgmmel til at godkende data-
fangstmodulet som klinisk kvalitetsdatabase i henhold til godkendelsesord-
ningen for regionale og landsdzkkende databaser.

Sundhedsstyrelsen patog sig n2rmere at vurdere mulighedeme for godken-
delse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser.

Kopi til Indenrigs- og Sundhedsminiseriet.

J.nr.14/23193
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Tobias Neer
Camilla Bjerre Sgndergaard
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24. maj 2007
jone. 7-201-01-24/1/

Vurdering af om Bekendigerelse om godkendelse af landsdekkende og
reglonale Kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godken-
delse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af
data fra praktiserende leger.

T F222 7400

Fax
Baggrund: E-post infoi@sst.dk
Der har d. 23. april 2007 i Sundhedsstymelsen veerat atholdt mede med

DSAM mhp. at afklare om Godbke ndelsesordning for landsdekkende og re-

gionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godkendelse af Dir. G, 7222 7812
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra E-post  kiknidsst.dk

prakliserende leger.

DSAM har overfor Sundhedsstyrelsen givet udirvk for, at der til opfyldzlse
af DEAM kvalitetsfremmende tiltag, er behov for at kunne oprette fagspeci-
fikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data fra praktiserende 1=2-

ger.

Behovet begrundes med, at DSAM imgdeser gnsker om oprettelse af klini-
ske kvaliietsdatabaser pi omrider, hvor der ikke eksisterer landsdekkende
eller regionale Kliniske kvalitetsdatabaser,

DSAM har til Sundhedsstyrelsen oplyst, at DSAM ikke selv kan drive
landsdekkende kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det gvrige
Sundhedsvasen, hvilket begrundes i manglende ressourcer,

Vurderimg:

Det vurderes, at der med hjemmel i Sundhedsstyrelsens beke ndigemelse nr.
459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdekkende og regionale kKliniske
kvalitetsdatabaser, med tilherende vejledning om indsamlingskilder, kan op-
rettes fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data spe-
cielt fra praktiserende 12ger, sdfremt der er tale om afgrensede paﬁentlgmp-
per og at andre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er opiyldt.

Data der indberettes skal, jf. bek. § 1 stk, 2 "med udgangspunkt i et patient-
forlgh belyse og bidrage til forbedring af kvaliteten af sundhedsvesenets
indsat og resultater for en afgrenset gruppe af patienier”. En afgrenset
gruppe af patienter forstis som en gruppe patienter, der et omfattel af ner-
mere definerede diagnose- ogleller behandlingskoder.

[ 26




Sundhedsstyrelsen skal eore opmerksom pd, at ved anvendelse af data-
fangstmodulet i gvrigt, skal geldende lov givning vere opfyldt. Anvendelse
af data i DAMD datafangstmodul, udover til godkendte kliniske kvalitetsda-
tabaser, henhgrer under ﬁatalm'givningen og er Justitsministeriets omrade.

Konklusion:

Det kan med vurderingen fastslds, at Sundhedsstyrelsen ikke har fundet, at
godkende lsesordningen for Regionak og Landsdzkkende Kliniske Kvali-
etsdatabaser indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag i det
omfang en klinisk kvalitetsdatabase spges godkendt

Eopi til DSAM.

J.nr.14/23193

Side 2
24. maj 2007
Sundhedsstyrelsen
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Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]
Sendt: 8. juni 2007 19:20
Til: Kirsten Krag
Emne: SV: referat og notat vedr. DAMD

Keere Kirsten

Undskyld det sene svar, men dels har vi tygget lidt pa jeres notat og referat og dels har der vaefret en stribe temadage
oven i helligdagene.

Indledningsvis er vi meget glade og tilfredse med det opnaede resultat.

Der var dog en del meningsforstyrrende bemaerkninger om DAMD og datafangstmodulet som jeg har forsggt at rette i
vedhaeftede referat. Jeg har desuden aendret lidt i slutningen for at f& det essentielle med den fagspecifikke database
til at sta klart. | er velkomne til at kommentere.

Det egentlige notat har viingen kommentarer til. Jeg skal dog blot lige hgre om vi skal sgge en gang til om
godkendelse af DAMD, jvf sidste afsnit : "i det omfang en klinisk kvalitetsdatabase seges godkendt."”

Hilsen Peter

Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@SST.DK]
Sendt: 24. maj 2007 13:46

Til: Peter Torsten Sgrensen

Emne: referat og notat vedr. DAMD

Til
Dansk Selskab for Almen Medicin
Dir. Peter Torsten Sgrensen

Vedhaftet fremsendes referat fra mgde med DSAM i Sundhedsstyrelsen d. 23. april 2007, samt NOTAT
med Sundhedsstyrelsens vurdering af Godkendelsesordning for landsdeekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser i forhold til oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data
specielt fra praktiserende laeger.

Sundhedsstyrelsen har i vurderingen sarligt lagt veegt pa kravet om at databasen skal vedrgre patientforlgb,
dele af patientforlgb eller behandling for en afgraenset gruppe af patienter.

DSAM datafangstmodul opfylder ikke ovennavnte krav og vil derfor ikke kunne godkendes af
Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase. Datafangstmodulet vurderes af savel DSAM som af
Sundhedsstyrelsen at veere et register hgrende under datalovgivningen og derfor er Justits-ministeriets
omrade.

Som det fremgar af notatet vurderes det, at der ikke eksisterer barrierer i forhold til at der kan oprettes
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra praktiserende leeger.

Venlig hilsen
Kirsten Krag
Sundhedsstyrelsen



REFERAT

TIL DSAM
ATT.: DIR. PETER TORSTEN S@ORENSEN

Mode 1 Sundhedsstyrelsen d.23. apnl 2007

Dagsorden:
Belysning af problematikker vedrerende Dansk
AlmenMedicinsk Database (DAMD) og datafangstmodulet.

Deltagere
DSAM: Seren Friborg, Hennk Schroll, Peter Torsten Serensen
SST: Niels Chnistensen, Kell Greibe, Steffen Larsen, Kirsten Krag

Maodet var indkaldt pa begaring af IM med henblik pi afklaring af om god-
kendelsesordmingen for Regionale og Landsdekkende Kliniske Kvalitetsda-
tabaser indeholder barmerer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag.

Referat:
Det blev pi modet dreftet hvad DAMD og datafangstmodulet omfatter og til
hvilke formal man vil anvende data.

Det blev oplyst, at DAMD kan mdeholder den totale datamengde fra de |
praksisklimkker der har tilmeldt sig den overenskomstmassige, frvillige
ordning vedrerende indberetning af data mod forlebsydelse. Data indhentes
fra 12 forskellige IT-systemer og gennemgar i DAMD en konvertering, der
gor det muligt at trekke data til felles formal.

Det blev endvidere oplyst, at data indsamlet via datafangstmodulet til

DAMD 1 princippet vil kunne komme til at fungere som et "landspatientregi-
ster” for praktiserende lzger — et Praksis-LPR — og at DSAM vil anvende
datafangstmodulet og DAMD til 4 specificerede formal:

1. Kvalitetsundersogelser

Eks. elektronisk audit. Disse undersogelser kan vaere af vanierende

udbredelse og tidsbegraensning og tilbagemelding vil ske til den en-

kelte enhed.

Forsknungsprojekter

Disse tiltag vil blive tilrettelagt 1 overensstemmelse med galdende

regler for forskningsprotokoller.

3. Indberetning til Kliniske kvalitetsdatabaser via DAMD
DAMD indberetter data til godkendte landsdzkkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser.

4. DSAM ensker derudover at kunne oprette fagspecifikke khinmiske
kvalitetsdatabaser til brug for indberetning fra praktiserende lger 1

"

tlfzlde af, at der ikke 1 forvejen eksisterer en landsdaekkende klinisk

J.nr.14/23193

Bilag 2007 _t

ynr, /

T,
Fax
E-post info@sst.dk

Dir. tif,
£-post
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kvalitetsdatabase for et givet omrade.
Behovet for oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser Side 2
for praktiserende leger begrundes med, at DSAM ikke kan drive
landsdzkkende kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det
evrige sundhedsvasen. Dette begrundes med, at der ikke er ressour-
cer til opgaven.

DSAM oplyste, at den garldende overenskomst mellem sygesikningen og

praktiserende leger indeberer frivillig indberetning mod forlebsydelse til
DAMD via datafangstmodulet.

Det blev droftet, hvorvidt kravet om at mundst 90 % af den relevante patient-
population skal veere registreret wndenfor. godkendelsesperioden. jf bek § 1
stk_ 4 og stk. 5 om definition af kliniske kvalitetsdatabaser, kanopfyldes\'ed
frnvillig indberetning,

Sundhedsstyrelsen gjorde yderligere opmarksom pa, at frivillig indberetmung
ikke er foreneligt med bekendtgorelsens § 7 stk.1 om indberetningspligt, der
har hjemmel 1 bek. nr. 1725 af 21. dec. 2006.

DSAM udtrykte pa modet enighed 1 disse problematikker.

Det var en faelles vurdering, at DAMD ikke er en kliisk kvalitetsdatabase,
men derimod et register baseret pA udtraek fra praktiserende legers IT-
systemer.

Vurdenngen begrundedes med, at DAMD ikke opfylder bekendtgorelsens
krav om at en klinisk kvalitetsdatabase er et register, hvor der sker registre-
ring af data, der med udgangspunkt 1 et patientforleb belyser og bidrager il
forbedring af kvaliteten af sundhedsvasenets indsat og resultater for en af-
greenset gruppe af patienter, jf. bek. § 1 stk 3. Yderligere begrundedes vur-
deringen med, at en afgraenset gruppe af patienter forstas som en gruppe pa-
mxamdmm&mog/enamd-

Det konkluderedes siledes, at der ikke er hjemmel t1l at godkende DAMD
som sygdomsspecifik klinisk kvalitetsdatabase 1 henhold til godkendelses-
ordningen for regionale og landsdzkkende databaser.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen patog sig nzrmere at vurdere mulighederne for at god-
kende DAMD som en fagspecifik kliniske kvalitetsdatabaser.

Kopi til Indenngs- og Sundhedsmunisteniet.
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Fra: Kirsten Krag
Sendt: 2. juli 2007 11:55
Til: 'Peter Torsten Sgrensen’
Emne: Revideret referat og notat

2007.pdf
Keere Peter Torsten.
Dejligt, at | er tilfredse med resultatet.

Der 28. juni har veeret mgde vedrgrende Kliniske kvalitetsdatabaser og jeres rettelser til referatet er forelagt
og accepteret. Vi har forstaet, at datafangstmodulet leverer data til DAMD, og erkender, at den forstaelse
ikke tydeligt fremgik af referatet.

Vedrgrende notatet spgrger du om der skal sgges én gang til om godkendelse af DAMD.

Referatets 4.-sidste og 3.-sidste afsnit beskriver en feelles forstaelse af at DAMD ikke er en klinisk
kvalitetsdatabase, og i naestsidste afsnit konkluderes at "der ikke er hjemmel til at godkende DAMD som
sygdomsspecifik klinisk kvalitetsdatabase i henhold til godkendelsesordningen for regionale og
landsdeekkende databaser.” (jeres rettelser incl.) | notatets naestsidste afsnit gares opmaerksom pa “at ved
anvendelse af datafangstmodulet i gvrigt, skal geeldende lovgivning veere opfyldt. Anvendelse af data i
DAMD, udover til godkendte Kliniske kvalitetsdatabaser, henhgrer under datalovgivningen og er
justitsministeriets omrade.”

Dvs. at der kan — i lighed med "Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes” — ansgges om godkendelse
af en klinisk kvalitetsdatabase for andre afgreensede sygdomsomrader.

Jeg kan derfor svare, at | ikke skal sgge om godkendelse af DAMD som helhed. Godkendelse af DAMD for
diabetes er allerede givet.

Jeg har som falge af jeres rettelser til referatet endnu engang leest korrektur pa notatet og fundet anledning
til rettelse i naestsidste afsnit, hvor jeg har slettet ordet datafangstmodul, séledes at der nu
star.”Anvendelse af data i DAMD, udover til godkendte.....”

Revideret referat og notat vedheeftes og sendes i IM.

Mvh

Kirsten

Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]
Sendt: 8. juni 2007 19:20

Til: Kirsten Krag

Emne: SV: referat og notat vedr. DAMD

Keere Kirsten

Undskyld det sene svar, men dels har vi tygget lidt pa jeres notat og referat og dels har der vaefret en stribe
temadage oven i helligdagene.
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Indledningsvis er vi meget glade og tilfredse med det opnaede resultat.

Der var dog en del meningsforstyrrende bemaerkninger om DAMD og datafangstmodulet som jeg har
forsggt at rette i vedhaeftede referat. Jeg har desuden aendret lidt i slutningen for at fa det essentielle med
den fagspecifikke database til at sta klart. | er velkomne til at kommentere.

Det egentlige notat har vi ingen kommentarer til. Jeg skal dog blot lige hgre om vi skal sgge en gang til om
godkendelse af DAMD, jvf sidste afsnit : "i det omfang en klinisk kvalitetsdatabase sgges godkendt."”

Hilsen Peter

Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@SST.DK]
Sendt: 24. maj 2007 13:46

Til: Peter Torsten Sgrensen

Emne: referat og notat vedr. DAMD
Til

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dir. Peter Torsten Sgrensen

Vedhaftet fremsendes referat fra mgde med DSAM i Sundhedsstyrelsen d. 23. april 2007, samt NOTAT
med Sundhedsstyrelsens vurdering af Godkendelsesordning for landsdekkende og regionale Kliniske
kvalitetsdatabaser i forhold til oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data
specielt fra praktiserende laeger.

Sundhedsstyrelsen har i vurderingen sarligt lagt veegt pa kravet om at databasen skal vedrgre patientforlgb,
dele af patientforlgb eller behandling for en afgraenset gruppe af patienter.

DSAM datafangstmodul opfylder ikke ovennavnte krav og vil derfor ikke kunne godkendes af
Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase. Datafangstmodulet vurderes af savel DSAM som af
Sundhedsstyrelsen at veere et register hgrende under datalovgivningen og derfor er Justits-ministeriets
omrade.

Som det fremgar af notatet vurderes det, at der ikke eksisterer barrierer i forhold til at der kan oprettes
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra praktiserende laeger.

Venlig hilsen
Kirsten Krag

Sundhedsstyrelsen



styrelsen

National Board of Health

REFERAT - REVIDERET 1. JULI 2007

TIL DSAM
ATT.: DIR. PETER TORSTEN S®ORENSEN

Made 1 Sundhedsstyrelsen d.23. april 2007

Dagsorden:
Belysning af problematikker vedrorende Dansk
AlmenMedicinsk Database (DAMD) og datafangstmodulet.

Deltagere
DSAM: Seren Friborg, Henrik Schroll, Peter Torsten Serensen
SST: Niels Chnistensen, Kell Greibe, Steffen Larsen, Kirsten Krag

Madet var indkaldt pa begaring af IM med henblik pa afklaring af om god-
kendelsesordningen for Regionale og Landsdekkende Kliniske Kvalitetsda-
tabaser indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag.

Referat:
Det blev pa modet dreftet hvad DAMD og datafangstmodulet omfatter og til
hvilke formal man vil anvende data.

Det blev oplyst, at DAMD kan indeholder den totale datamangde fra de
praksisklinikker der har tilmeldt sig den overenskomstmessige, frivillige
ordning vedrerende indberetning af data mod forlebsydelse. Data indhentes
fra 12 forskellige IT-systemer og gennemgar i DAMD en konvertering, der
ger det muligt at treekke data til felles formal.

Det blev endvidere oplyst, at data indsamlet via datafangstmodulet til
DAMD 1 princippet vil kunne komme til at fungere som et "landspatientregi-
ster” for praktiserende leger — et Praksis-LPR — og at DSAM vil anvende
datafangstmodulet og DAMD til 4 specificerede formal:

1. Kvalitetsundersegelser

Eks. elektronisk audit. Disse undersagelser kan vere af varierende

udbredelse og tidsbegraensning og tilbagemelding vil ske til den en-

kelte enhed.

Forskningsprojekter

Disse tiltag vil blive tilrettelagt 1 overensstemmelse med galdende

regler for forskningsprotokoller.

3. Indberetning t1l Kliniske kvalitetsdatabaser via DAMD
DAMD indberetter data til godkendte landsdzkkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser.

4. DSAM ensker derudover at kunne oprette fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser til brug for indberetning fra praktiserende leger i
tilfelde af, at der ikke 1 forvejen eksisterer en landsdaekkende klinisk

]

02-07-2007j.nr. /

TIf.
Fax
E-post

Dir. tif.

E-post

info@sst.dk

J.nr.14/23193

Bilag 2007_v

33



J.nr.14/23193

kvalitetsdatabase for et givet omrade.

Behovet for oprettelse af fagspecifikle kliniske kvalitetsdatabaser Side 2
for praktiserende l®ger begmndes med, at DSAM iklke kan drive
landsdzklende klimiske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det
evrige sundhedsvesen. Dette begrundes med, at der ddee er ressour-
cer til opgaven.

2. juli 2007
Sundhedsstyrelsen

DSAM oplyste, at den g=ldende overenskomst mellem sygesikringen og
praktiserende leger indeberer frivillig indberetning meod forlobsydelse til
DAMD via datafangstmodulet.

Det blev droftet, hvorvidt kravet om at mindst 90 % af den relevante patient-
population skal vere registreret indenfor godkendelsesperioden. jf bek § 1
stk. 4 og stk 5 om definition af kliniske kvalitetsdatabaser. kan opfyldes ved
frivillig indberetning,

Sundhedsstyrelsen gjorde vderligere opmerksom pé, at frivillig indberetning

tkke er foreneligt med bekendtgorelsens § 7 stke.l om indberetningspligt. der
har hjemmel 1 bek. nr. 1725 af 21_ dec. 2006,

DSAM udtrykte pad modet enighed i disse problematilker.

Det var en felles vordering, at DAMD ikke er en klinisk kvalitetsdatabase,
men derimod et register baseret pa udtrzk fra praktiserende legers IT-
systemer.

Vurderingen begrundedes med, at DAMD ikke opfylder bekendtzorelsens
krav om at en klinisk kvalitetsdatabase er et register, hvor der sker registre-
ring af data. der med ndgangspunkt i et patientforleb belyser og bidrager til
forbedring af kvaliteten af sundhedsvesenets indsat og resultater for en af-
grenset gruppe af patienter, jf bek. § 1 stk 3. Yderligere begmndedes wvur-

deringen med, at en aforenset gruppe af patienter forstas som en gruppe pa-
tienter der er emfattet af nemmere definerede diagnose- og/eller behand-
lingskoder.

Det konkluderedes saledes, at der ikke er hjemmel til at godkende DAMD
som sygdomsspecifil: klinisk kvalitetsdatabase 1 henhold til godkendelses-
ordningen for regionale og landsdekiende databaser.

Sundhedsstyrelsen patog sig nermere at vurdere mulighederne for at god-
kende DAMD som en fagspecifik kliniske kvalitetsdatabaser.

Eopi til Indenrigs- oz Sundhedsministeriet.
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Bilag 2007_w
styrelsen
Mational Board of Health
NOTAT-REVIDERET 1. JULI 2007
2. juli 2007
jonr.
Vurdering af om Bekendtgorelze om godkendelse af land:dzkkende og
regionale klinizke kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godken-
delze af fagzpecifikke khinizke kvalitetzdatabazer med indberetning af
data fra prakaserende leger.
T
Fax
Bagzrund: E-post infoisst.dk
Der har 4. 23, apnl 2007 1 Sundhedsstyrelsen veret atholdt mede med
DSAM mhp. at afklare om Godkendelzesordning for landsd=kkende og re-
gionale klimske kvalitetsdatabaszer indeholder bammerer for godkendelse af DHr. L.
fagspeafikke khimske kvalitetsdatabaser o1l indberetming af data specielt fia E-post

prakhserends leger.

DSAM har overfor Sundhedsstyrelsen givet udizyk for, at der ol opfyldelse
af DSAM kvahtetsfremmmende tiltag, er behov for at kunne oprette fagspeci-
fikke khmicke kvahtetsdatabaser fil indberetming af data fra praktizerende l=-
Zer.

Behovet begmundes med, at DSAM medeser ensker om oprettelse af khm-
ske kvalitetsdatabaser pa omrader, hvor der ikke eksisterer landsdzkkende
eller remionale klimizke kvalitetzdatabazer.

DSAM har fil Sundheds=tvrelsen oplyst, at DSAM ikke selv kan drive
landsd=kkende khimicke kvahitetsdatabaser med indberetning fra det evnge
Sundhedsvasen, hvilket begrundes 1 manglende ressourcer.

Vurdering:

Det vurderes, at der med hjemme] 1 Sundhedsstyrelzens bekendigorelse nr.
4359 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdzkkende og regionale kliniske
kvalitetzdatabaser, med tilhorende vejledmng om mdsambngskilder, kan op-
rettes fagspecifikke khmszke kvalitetsdatzbaser med mdberetming af data spe-
cielt fra praktiserende leger, safremt der er tale om afgr=nsede patientgiup-
per og at andre almindelize betingelser 1 godkendelsesordningen er opfyldt.

Data der indberettes skal, jf bek. § 1 stk. 2 "med wdgangspunkt 1 et patient-
forlob belvse og ndrage nl forbednng af kvaliteten af sundhedsvesensts
indsat og resultater for en afsr=nset gruppe af patienter”. En afzr=nset gup-
pe af patienter forstds som en gruppe patienter, der er omfattet af nzrmers
definerede diagnose- og'eller behandhingskoder.
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Side 2
2. juli 2007
Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen skal gere opmarksom pa, at ved anvendelse af data-
fangstmodulet 1 evrigt, skal geldende loveivning veere opfyldt. Anvendelse
af data 1 DAMD, udover il godkendte klimiske kvalitetsdatabaser, henherer
under datalovgrvmingen og er Justitsministeriets omrade.

Konklusion:

Det kan med vurderingen fastslas, at Sundhedsstyrelsen ikke har fundet, at
godkendelsesordningen for Regionale og Landsdekkende Kliniske Kvali-
tetsdatabaser mndeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag 1 det
omfang en klimisk kvalitetsdatabase seges godkendt.
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Den Almenmedicinsbe Kvalitets Enhed

17. september 2007

. Til stede:  Jems Ellger (JE). Seren Friborg (SF), Anders Green (AG). Lisbeth Rasomssen (LE).

Henrik Schroll (HS), Torsten Serensen (T5) og Lone @sterhaab (LE) (referent)

Referat af 1. mode i
Styregruppen for DAMND
31. august 2007

1) Konstituering med valg af formand
HS bod velkommen hvorefter der var en kort preesentationstunde.
Der blev peget pd DSAM-repreesentanten som formand for Styregruppen. Torsten Sorensen
var substitut for DSAM's udpegede repreesentant, Bjarne Jorgensen TS wil forelmgze BJ
sagen. og har denne ingen indvendinger. er BJ valgt t1l formand.
1)  Den fremtidige organisation af moderne
Det aftaltes, at Styregruppen medes 2 gange arligt. Safremt der er emmer, der nedvendiggor
hyppigere moder, aftales det lobende.
Faste punlter til moderne er
1) aktiviteten
2) dataomsetning — fungerer databasen
3) orientering om igangverende projelter
4) status pa logfil
5) &rsrapport — der holdes mode inden offentlizzarelse
Styregruppen vil blive inddraget, nr det skal afzores, hvad det skal koste at bruge databasen.
Der var enighed cm, at DAK-E skal have det ekstraarbejde deldoet, der er ved specielle ndtrek
og specielle pop upskerme til kovalitets- og forslmingsprojekter.
Safremt Kvalitets- og Forskmingsudvalget er venige om. hvorvidt en ansegning skal godicendes
eller afvises, vil Styregruppen blive orienteret om dette, hvorefter KIF treeffer den endelige
beslutning,
3)  Sekretanatsfunkton
Selretaniatsfunltionen for Styregruppen for DAMD ligger hos DAK-E IT.
4)  Eventuelt
LE. papegede, at diabetesdata skal sammenkores med NIP-data. Det er vigtigt. at indikatorerne
er ens landet over. Der skal desuden findes en lesning pad de manglende epiluiser fia
ojenlzgerne med oplysninger om ojenstams hos DM-patienter.
4.1y  Akmelle status
HS unddelte stams pa tilmeldie til forlobsydelsen. Pt er der 326 praktiserende lmger
tilmeldt, der regnes med 200 — 400 tilmeldte inden for det forste ar.
*  Sehretarat ol | * DanPEP:
Dk-E - Can Admenimascdhicinake Fyvalitsbs Enhad Dt Almanimesdicinais Carmber Frasmasnhaden » Fegorehues: btun
Denmpfmngssye 22 « 2200 Kabeniharm @ JE. Winslowa ¥ej B # S000 Odenne & Chiof Paimen &8 17 = 8200 Ahus N
Teisfon: 3528 £209 Tavsfior: B550 3054 Taimforc E72R 4581
P 3528 HZ3E Fax: 8550 =360 Fax: 8728 4588
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Der er desverre lidt problemer med at fa legeme i gang, idet systemhusene har lang
ventetid pa at fi Sentinel installeret, enkelte systemhuse er dog godt med.

Diskussion ombring Sundhedsstyrelsens folms pa, at 90 % af patienterne skal vere
registreret 1 databasen. Vi kan nel: for den enkelte praksis. der deltager. forvente at 90
% af diabetespatienterne er registreret i lobet af ca. 15 mdr. men det er ikke muligt at fa
alle l=ger i gang med datafangst inden for de nemmeste ar, dels fordi der er store
tekniske barrierer med forzldet hardware i mange praksis og fordi deltagelse 1 sidste
instans er et overenskomstsporgsmal.

Med dagserdenen var udsendt "Forskrifter for Dansk AlmenMedicinsk Database™.
Papiret blev kort gennemgiet, da der var enkelte noverensstemmelzer, feks. er § 6 4
modstrid med § 8. Desuden skal der flyttes rundt pé et par andre punkter. Der vil blive
udsendt et revideret opleg til neste mode.

Diskussion embring Styregruppens opgaver. HS (databaselederen) er driftsansvarlig 1

forhold il Styregroppen Styregruppen skal sibye, at organisationen fungerer, at
sibkerhedsforskrifterne overholdes og at logfiler er 1 overensstemimelse med geldende
lovgivning.

Evalitets- oz Forskningsudvalgets sammensstning samt opgaver blev ligeledes
gennemgiet.

Inden hvert ndtrak til forslmingsprojelter fra databasen, skal der indhentes tilladelse
fra Datatilsynet af hensynet til personfolsomme data. Dette er ansogemnes opgave.
Ewvalitets- og Forskmingsudvalgets har bla. til opgave at sikre_ at anseger har indhentet
korrelzte tilladelser.

Evalitets- og Forskningsudvalget holdt deres forste mode den 29. august. Der var en
god stenming og et enske om at fa ndarbejdet en forretningsorden for behandling af
ansogninger samt et ansegmningsskema og en vejledning dertil.

Der foreld desuden en ansogning til behandling pa moedet — et forskningsprojelt om
cancer. Udvalget mangler afklaring pa en del praltiske sporgsmal, inden endelig
behandling foreligzer.

Kvalitets- og Forskningsudvalget har til opgave at udarbejde Arsrapporter. Disse
tilsendes Styregruppen inden ndgivelse. Desuden vil Styregruppen 1 — 2 gange arligt
blive orienteret om godkendte projekter.

JE anforte, at det bliver spendende at se, om databasen vil blive brugt? SF mente, at
det ville den og oplyste, at Kvalitets- og Forskningsudvalget desuden havde en kort
dreftelse mht. til evt. prieritering af ansogninges.

Der blev stillet spergsmal ved, om vi kan dnve indtmgtsdekiet virksombed? Der
teenkes bla. pa, hvem der skal betale for udviklingen af programmer ifm. de forskellige
projekter? Der var enighed 1 Styregruppen om, at udgifterne ikke skal belaste

Selretarnat * T *  DanPEP:
DUk-E - Den Almenmedicineks Hyalibsts Enhed Dt Amenimsdicingks Camber Prabmsanhaden = Regonshusst ity
Cemptmrgave; 22 + 2400 Kabsnhan @ JE. Winsiows Vaj B4 » 5000 Odenos © Dot Paimesa 418 17 + 5200 Atue N
Teiefon: 3526 E209 Tefor: G550 3054 Teiwfor: BT28 4581
Faxc 3508 8335 Fan: 8550 3860 Fa: 8728 4588
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4.3)

1.4)

DAKE

databasens okonomi, hvorfor det ma palegges ansogerne at dekie ndgifterne. Vi skal
ikke tage overpriser. men det er vigtigt, at vores ndgifter dekdees. HS laver overslag til
de enkelte ansegninger.

Det er de praktiserende lmger, der bestenuner, hvor mange af deres egne data, som
tilsendes databasen. Vi kan ibdee hente data fra legernes systemer uden deres accept. Vi
far deres accept ved, at legeme skal aflaydse i eget system, om hvorvidt de vil sende
“inzen data”, "data pr. projeldt” eller "alt”™.

Der er stor forskel pa, hvor mange praltizerende leger, der koder i de forskellige
regioner. DAK-E vil gerne sikre, at legerne ogsa koder ens. Hvad skal der gores for at
sikre en emsartet kodning? HS oplyste. at der er etableret et kodemetverk med
datakonsulenterne samt interesserede praktiserende lmger. De star for atholdelse af
kurzer i kodning.

Tilladelsen fra Sundhedsstyrelsen
Med dagsordenen var vdsendt godkendelse fra Sundhedsstyrelsen samt notat lizeledes
fra 85T.

TS redegjorde for forlebet ombring indhentning af tilladelser fra Sundhedsstyrelsen
samt de adskillige moder. Vi har fiet tilladelse til at drive en diabetes database og
indsamle data wvia Sentinel Datafangstmetoden. Ved APO-registreringer betragtede
sundhedsstyrelsen databasen som et opholdssted for data fra prakesis. op da data kun
blev leveret tilbage til egen praksis, var der ingen forbehold for denne aktivitet. I
relation til forskningsprojelter skal datatilsynet godkende projeltet. og data vil da blive
anomymiseret .

TS har modtaget notat fra S5T, som han endou ikie har reageret pa. Det aftaltes ildee at
gore mere ved sagen pt. Bilagene fra S5T udsendes pd oy med referatet.

Sikkerhed omkring databasen

Der er i gjeblildet en drofielse 1 gang med KompetenceCenter Syd ombring hosting af
databasen KCS benytter Langtved Data til mange cpgaver, men hvis DAMD skal have
aftaler med flere parter 1 den eksterne hosting, kan det nemt blive for besvarligt. Et
alternativ er at benytte Acwre. Prsen ligger omkring 100 — 200,000 kr. &ligt for
backup, alarmfinktioner. services mm. Videre droftelse finder sted ultimo september.

FPatientpopulationen

HS crienterede om problemerne med at indhente patientpopulationer fra regioneme.
CSC kan levere data, beleb kr. 150,000 arligt. Safremt det tkke Iykdes at skaffe data
andre steder fra, er vi nodt til at kobe dem hos CSC.

Neste mode
Naeste mode atholdes torsdag den 7. februar 2008 kl. 14.00 — 16.00 1 Det Almenmedicinske

Hus.
Referent: Lone Dsterhaab
SeNretariat: * T * DanPER;
DEF-E - Dan Admerymesdicinakes Hyvalibets Enhed Dt Alrnasninadic ineks: Cambar mm-wmm
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Bilag 2009 _a
Ansggningen blev registreret den: 21-07-2009 12:19:22

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST og DR

1) BASISOPLYSNINGER

1.1) Dato for ansggning:

2009-07-21

1.2) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database

1.3) Databasens forkortelse:

DAMD

1.4) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.5) Daekning landsdaekkende fra

Region:

1.6) Anmeldt til datatilsynet:

2006-12-12

1.7) Journal nummer i datatilsynet:
J.nr.2008-58-0034

1.8) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:
30/03/2007

Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
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Bemarkninger til afsnit 1:

Databasen er godkendt som en "Paraplyanmeldelse” i Region Syddanmarks kontor for Datatilsynet.

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin, Ph.d., Leder af DAK-E IT
2.3) Arbejdssted:

DAK-EIT

2.4) Vej og nummer:

J.B. Winslgws Vej 9 A, st.

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER
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3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?
Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?
Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret
Linda Kerlev, Overlaege, Speciallege i arbejdsmedicin, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin, Ph.d., Leder af DAK-E IT
3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard /Kvalitetschef/Den dataansvarlige/Region Syddanmark
Linda Kerlev/Overlaege/Reprasentant fra KCS/Kompetencecenter Syd

Julie Damgaard Nielsen/Specialleege i almen medicin/Formand/DSAM
Henrik Dibbern/Specialleege i almen medicin/Reprasentant for PLO/PLO

Jens Elkjeer/Sundhedsdirekter i Region Syddanmark/Reprasentant for Regionernes Lgnnings- og
Takstnevn/RLTN

Sgren Friborg/Speciallege i almen medicin/Observater fra DAK-E/DAK-E
Henrik Schroll/ Specialleege i almen medicin/Leder af DAMD og Sekreter for styregruppen/DAK-E

Bemarkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:
8%

4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %o:

90%
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Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

8,8 % af landets leeger indberetter for nuveerende diabetesdata til DAMD. De indberettende leeger nar i labet
af et ar at fa registreret >90 % af deres diabetespatienter. - Et overenskomstspargsmal.

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

2%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patientadministrative system PAS.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

En datatabsanalyse (se arsrapporten) har vist, at der er store forskelle pa datatabet i de forskellige PAS
systemer (fra 4 til 58 %). Datatabet er teknisk betinget. Der er igangsat en ny certificeringsrunde, hvor de

identificerede problemerne vil blive lgst.

Bemarkninger til afsnit 4:

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

- At udvikle og sikre kvaliteten i almen lzegepraksis som en del af det samlede sundhedsvasen. - At fremme
forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede sundhedsvaesen.

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade deekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundeaersektoren for alle
sygdomsomrader med data fra primarsektoren. Aktuelt er diabetes i fokus, men andre sygdomsomrader er
under udvikling i relation til DAMD, herunder KOL, kardiovaskulere lidelser og depression.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Aktuelt: ICPC koden "T90" Diabetes (se i gvrigt 5.2).

5.4) Incidens

25.000

5.5) Praevalens

250.000
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5.6) Opgarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Danske tal baseret pa Sundhedsstyrelsens Diabetesregister.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Darlig diabetesomsorg medfarer alvorlige forringelser af helbredet og tidlig ded.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Diabetes er arsagen til 3 % af alle kontakter i almen praksis og er den 3. hyppigste kontaktarsag.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallaeger

Nej

Sekunder sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

For nedenstaende indikatorer galder, at nr. 3-8 (inkl.) er NIP diabetes indikatorer, mens de resterende er
specifikke for DAMD. Indikatoromrade 1: Registrering af diabetespatienter Standard: Patienter med erkendt
diabetes skal registreres med ICPC kodning. Indikatoromrade 2: Follow-up system Standard: Leaegen skal
bruge et system til follow-up af patienter med diabetes. Indikatoromrade 3: Fodundersggelse Standard:
Patienter med diabetes skal have deres fadder eksamineret af relevant fagperson mindst én gang om aret.
Indikatoromrade 4: @jenundersggelse Standard: Patienter med diabetes skal have foretaget gjenundersggelse
inden for 2 ar. Indikatoromrade 5: Mikroalbuminuri Standard: Patienter med diabetes undersgges arligt for
mikroalbuminuri. Indikatoromrade 6: HbAlc Standard: Patienter med diabetes skal mindst én gang hvert Y%
ar have malt HbAlc med registrering af veerdien af malingen. Indikatoromrade 7: Lipider Standard:
Patienter med diabetes far mindst én gang arligt foretaget lipidstatus med angivelse af vaerdier.
Indikatoromrade 8: Blodtryksmaling Standard: Patienter med diabetes skal mindst hvert %2 ar have malt BT
med angivelse af diastolisk og systolisk veerdi. Indikatoromrade 9: Individuelle behandlingsmal Standard:
Leaegen aftaler med alle patienter med diabetes mindst én gang arligt individuelle behandlingsmal (nye eller
reviderede) med angivelse af behandlingsmal noteret i journalen. Behandlingsmalene skal mindst omfatte
BT, HbAlc, lipider og vaegt. Indikatoromrade 10: Hypertensionsbehandling Standard: Patienter med
diabetes skal have et BT, der ikke overstiger 135/85 mmHg (130/80 mmHg ved hjemmeblodtryksmaling).



J.nr.14/23193
Indikatoromrade 11: Reduktion af forhgjet HbAlc Standard: Patienter med diabetes skal have en HbAlc,
der er lavere end 8 %. Indikatoromrade 12: Livsstilssamtale Standard: Laegen har en samtale med sine
patienter med diabetes om livsstil mindst én gang arligt.. Samtalen kan indeholde forhold som kost, motion,
rygning og andet, men hvor indholdet er bestemt af patientens aktuelle livsstil og gvrige forhold.
Indikatoromrade 13: Se i egne kvalitetsrapporter Standard: En leege eller medarbejder fra den enkelte klinik
skal mindst en gang arligt/en gang pr. kvartal have set i klinikkens rapporter om datakvaliteten i
diabetesbehandlingen.
5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer
Ja
Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.
23/06/2009
Se arsrapporten fra juni 2009
5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja
Hvis nej, uddybes her :
5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgarelse (se
arsrapporten) tyder pa, at nogle leeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis leegerne far hjelp til
tolkning af rapporterne og til organisationsaendringer i deres praksis, ligger der formentlig et stort potientiale
til kvalitetsudvikling.

Bemarkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket



J.nr.14/23193

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lebende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

01/07/2008

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Nej
Beskriv her:

NIP indikatorerne offentliggares gennem NIPs rapporter. Der er i relation til DAMDs andre indikatorer for
fa data til offentliggerelse pa enhedsspecifikt niveau (kommunalt niveau).

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Deakningsgraden er et overenskomstspgrgsmal. Datakvaliteten kan forbedres, hvilket er beskrevet i
arsrapporten.

Fremstar data som:
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tabeller og figurer
6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen

Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD og udlases derpa til NIP diabetes, hvor data
offentliggeres pa aggregeret nationalt og regionalt niveau.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der tiltag i gang med at fa kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingerne. Nogle
regioner arbejder med at lade diabeteskonsulenter besgge den enkelte praksis for at fa rapporterne omsat til
konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om daekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:
Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Henrik Schroll

6.14) Arsrapporten indsendt af:

Henrik Schroll

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
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Databasen er opbygget pa en SQL platform som en klient serverlgsning.
7.2) Angiv leverandgr af dette 1T-system
ACURE
7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.
Afrapportering til NIP sker Igbende ved automatisk overfarsel fra DAMD til NIPs Kliniske Malesystem.
Afrapportering til de enkelte leeger sker ved generering af kvalitetsrapporter, som den enkelte laege har
adgang til via sundhed.dk med sin digitale signatur.

7.8) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med ACURE (IBM).
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende lzeger udvikles af medarbejdere tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

Alle de 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere
fuldgyldige data fra almen praksis til Sentinel Datafangstenheden.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregistret

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udarbejdet en delrapport om datakomplethed, som indgar i arsrapporten. Nar de paviste problemer er
lgst, vil der senere blive udarbejdet en ny rapport til analyse af, om der er sket en forbedring.

7.9) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?
Alle transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database ved programmet Lumigent.
Bemearkninger til afsnit 7:

De 12 lzegesystemers navne og leverandgrer er naevnt i arsrapporten.

8) IKONOMI OG ANSAGNINGSBUDGET

8.1) Er der sggt anden finansiering?
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Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomstens parter - PLO og Danske
Regioner

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?
Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.4) Safremt der sgges om flere midler end der blev bevilget sidste ar, angiv da arsag hertil.
8.5) Er forudsaetningerne for fremtidig stette opfyldt?

Uddyb

8.6) Navn og stilling pa databasens budget-ansvarlige kontaktperson.

8.7) Angiv navnet pa det pengeinstitut, som bevillingen gnskes indsat.

8.8) Angiv kontoens registrerings- og kontonummer.

8.9) Oplys navnet pa den offentlige institution som er registreret som kontoens ejer:

8.10) Hvis udbetalingen gnskes meerket med en bestemt tekst, anfer da denne tekst her:
Bemarkninger til afsnit 8:

8.11) Ansggningsbudget

Budget

1) Personale Angiv arsverk |[Kroner
a) Klinisk projektledelse

b) Datavalidering / kvalitetssikring
c) Dataindtastning

d) Administration

e) Andet. Specificer:

| alt Personale

2) Kompetencercenter

a) 1T-udvikling og drift

b) Statistik og epidemiologi
c) Andet. Specificer:




| alt kompetencecenter

3) @vrig drift

a) IT

b) Sekretariat

c) Mgdeaktiviteter og rejser

d) Andet. Specificer:

| alt @vrig drift

belgb i alt

4) Ekstern finansiering, f.eks. i forbindelse med Ph.d. forlgb m.m.

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193
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Bilag 2009 _b
Fra: Kirsten Krag
Sendt: 7. oktober 2009 10:42
Til: Henrik Schroll
Emne: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse

Kaere Henrik Schroll.

Tak for ansggning om fornyet godkendelse af Dansk AlImenMedicinsk Database som jeg modtog 21. juli
20009.

Jeg tillader mig at ga ud fra at der er tale om Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes som
Sundhedsstyrelsen godkendte 1. april 2007. Godkendelsen udlgber 30. marts 2010.

Jeg tager ansggningen op til fornyet godkendelse i 2010, og med mindre der er aendringer af betydning for
godkendelsen inden da, behgver du ikke at sende en ny ansggning.

Jeg vil dog for god ordens skyld bede dig bekraefte, at der er tale om "Dansk AlmenMedicinsk Database for
Diabetes”, og ikke Dansk AlmenMedicinsk Database, som det jo efter mange drgftelser stod klart er et
datafangstmodul og derfor ikke kan godkendes som Klinisk kvalitetsdatabase jf. bekendtgarelsen.

Venlig hilsen

Kirsten Krag

Projektleder

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering

Islands Brygge 67



J.nr.14/23193

Bilag 2010_a

Fra: Dorte Berger Olsen [mailto:DBO@SST.DK]

Sendt: 3. august 2010 14:13

Til: pts@dsam.dk

Emne: Vedr. Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes

Keere Peter Torsten Sgrensen

Sundhedsstyrelsens godkendelse af jeres kliniske kvalitetsdatabase udlgb ultimo marts.
Derfor bedes I hurtigst muligt indsende fornyet ansggning.

Med venlig hilsen

Dorte Berger Olsen
Kontorfuldmaegtig

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 7712
E-mail dbo@sst.dk
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Bilag 2010 _b
Ansggningen blev registreret den: 18-08-2010 08:54:06

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST og DR

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2010-08-18

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) Daekning landsdaekkende fra

01/05/2007

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

30/03/2007
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1

Bemerkninger til afsnit 1:

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Leder af DAK-E IT
2.3) Arbejdssted:

Dak-E IT

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9 A

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER



3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Speciallege i almen medicin,Ph.d.,Leder af DAK-E IT

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard /Kvalitetschef/Den dataansvarlige/Region Syddanmark

Linda Kerlev/Overlaege/Reprasentant fra KCS/KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord/Speciallege i almen medicin/formand/DSAM

Henrik Dibbern/Specialleege i almen medicin/PLO

Jens Elkjeer/Sundhedsdirekter/Regionernes Lgnnings- og Takstnavn

Sgren Friborg/Speciallege i almen medicin/Observater fra DAK-E/DAK-E

Henrik Schroll/ Specialleege i almen medicin/sekretaer for styregruppen/Leder af DAMD

Bemarkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:
8%

4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:
90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

J.nr.14/23193
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9 % af landets lzeger indberetter for nuvaerende diabetesdata til DAMD. De indberettende leeger nar i lgbet af
et ar at fa registreret >90 % af deres diabetespatienter. - Et overenskomstspgrgsmal.

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En Analyse pa basis af sygesikringsdata.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

72%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte lsegers patientadministrative system PAS.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

En datatabsanalyse (se arsrapporten fra aret 2008) har vist at der er store forskelle pa datatabet i de
forskellige PAS systemer (fra 4 til 58 %). Datatabet er teknisk betinget. Der er igangsat en ny
certificeringsrunde, hvor de identificerede problemerne vil blive lgst, desveerre sker certificeringen ikke i

gnskede hastighed.

Bemarkninger til afsnit 4:

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

- At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsvaesen - At fremme
forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede sundhedsvaesen

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade deekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundeaersektoren for alle
sygdomsomrader med data fra primaersektoren. Aktuelt er diabetes i fokus, men andre sygdomsomrader er
under udvikling i relation til DAMD, herunder KOL, kardiovaskulere lidelser og depression.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Aktuelt: ICPC koden "T89" Diabetes type 1 og "T90" Diabetes type 2, se i gvrigt 5.2

5.4) Incidens

25.000

5.5) Praevalens

250.000

5.6) Opgarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens



J.nr.14/23193

Danske tal baseret pa Sundhedsstyrelsens Diabetesregister.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Darlig diabetesomsorg medfarer alvorlige forringelse af helbredet og tidlig ded.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Diabetes er arsagen til 3% af alle kontakter i almen praksis og den 3. hyppigste kontaktarsag.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallaeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

For nedenstaende indikatorer galder, at nr 3-8 (incl) er NIP- diabetes indikatorer, mens de resterende er
specifikke for DAMD. Indikatoromrade 1: Registrering af diabetespatienter Standard: Patienter med erkendt
diabetes skal registreres med ICPC kodning. Indikatoromrade 2: Follow-up system Standard: Lagen skal
bruge et system til follow-up af patienter med diabetes. Indikatoromrade 3: Fodundersggelse Standard:
Patienter med diabetes skal have deres fadder eksamineret af relevant fagperson mindst én gang om aret.
Indikatoromrade 4: @jenundersggelse Standard: Patienter med diabetes skal have foretaget gjenundersggelse
indenfor 2 ar. Indikatoromrade 5: Mikroalbuminuri Standard: Patienter med diabetes undersgges arligt for
mikroalbuminuri Indikatoromrade 6: HbA1C Standard: Patienter med diabetes skal mindst én gang hvert %2
ar have malt HbAlc med registrering af veerdien af malingen Indikatoromrade 7: Lipider Standard: Patienter
med diabetes far mindst én gang arligt foretaget lipidstatus med angivelse af veerdier. Indikatoromrade 8:
Blodtryksmaling Standard: Patienter med diabetes skal mindst hvert %2 ar have malt BT med angivelse af
diastolisk og systolisk veardi Indikatoromrade 9: Individuel behandlingsmal Standard: Laegen aftaler med
alle patienter med diabetes mindst én gang arligt individuel behandlingsmal (ny eller revideret) med
angivelse af behandlingsmal noteret i journalen Behandlingsmalene skal mindst omfatte BT, HgbA1C,
lipider, Veegt Indikatoromrade 10: Hypertensionsbehandling Standard: Patienter med diabetes skal have et
BT, der ikke overstiger 135/85 mmHg (130/80 mmHg ved hjemmeblodtryksmaling). Indikatoromrade 11:
Reduktion af forhgjet HbA1C Standard: Patienter med diabetes, skal have en HbAlc der er lavere end 8%.
Indikatoromrade 12: Livsstilssamtale Standard: Laegen har en samtale med sine patienter med diabetes om
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livsstil mindst én gang arligt.. Samtalen kan indeholde forhold om kost, motion, rygning og andet, men hvor
indholdet er bestemt af patientens aktuelle livsstil og gvrige forhold.

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

30/06/2010

Se arsrapporten fra juli 2010

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgerelse (se
arsrapporten) tyder pa at laeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis legerne far hjalp til
tolkning af rapporterne og organisationsaendring i deres praksis, ligger der formentlig et stort potentiale til
kvalitetsudvikling, til gavn for patienterne

Bemarkninger til afsnit 5:

Fra August 2010 vil patienter fra leeger pa datafangst fa adgang til at se egne data via Sundhed.dk og
samtidig vil patienten kunne se hvilke faktorer, der evt. gger hans risiko for at fa komplikationer til diabeten.

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket
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Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentlig opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

17/08/2010

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et serskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

NIP indikatorerne offentliggares gennem NIPs rapporter. Der er i relation til DAMDs andre indikatorer
offentliggjorte data pa Regionalt niveau, mens der er for fa data til offentliggarelse pA Kommunalt niveau.

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Deakningsgraden er et overenskomstspgrgsmal. Datakvaliteten kan forbedres, hvilket er beskrevet i
arsrapporten.

Fremstar data som:
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tabeller og figurer
6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentligggrelsen

Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD og udlases derpa til NIP diabetes, hvor data
offentliggeres pa aggregeret nationalt og regionalt niveau.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| enkelte regioner er der tiltag i gang med at fa kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingerne, idet regionerne
arbejder med at holde mgde blandt leeger pa datafangst for at fa rapporterne omsat til konkrete
kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om daekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:
Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Henrik Schroll

6.14) Arsrapporten indsendt af:

Henrik Schroll

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
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Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning
7.2) Angiv leverandgr af dette 1T-system
ACURE
7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.
Afrapportering til NIP sker lgbende ved automatisk overfarsel fra DAMD til NIPs Kliniske Malesystem.
Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege kan fa
adgang til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med ACURE IBM
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

Alle de 12 forskellige IT systemer der anvendes i almen praksis er certificerede til at kunne levere
fuldgyldige data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregistret

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget nar legesystemerne er recertificeret.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?
Alle transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database ved programmet Lumigent.

Bemarkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANSAGNINGSBUDGET

8.1) Er der sggt anden finansiering?
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Ja
Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Nej

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.4) Safremt der sgges om flere midler end der blev bevilget sidste ar, angiv da arsag hertil.
8.5) Er forudsaetningerne for fremtidig stette opfyldt?

Ja

Uddyb

8.6) Navn og stilling pa databasens budget-ansvarlige kontaktperson.

Henrik Schroll

8.7) Angiv navnet pa det pengeinstitut, som bevillingen gnskes indsat.

XXX

8.8) Angiv kontoens registrerings- og kontonummer.

XXX

8.9) Oplys navnet pa den offentlige institution som er registreret som kontoens ejer:
DAK-E

8.10) Hvis udbetalingen gnskes meerket med en bestemt tekst, anfer da denne tekst her:
DAK-E IT - DAMD

Bemarkninger til afsnit 8:

8.11) Ansggningsbudget

Budget




1) Personale Angiv arsveerk

[Kroner]

a) Klinisk projektledelse

b) Datavalidering / kvalitetssikring

c) Dataindtastning

d) Administration

e) Andet. Specificer:

| alt Personale

2) Kompetencercenter

a) IT-udvikling og drift

b) Statistik og epidemiologi

c) Andet. Specificer:  Statistik og Epidemiologi KCS vedr Arsrapport for
Diabetes

150000

| alt kompetencecenter

150000

3) Dvrig drift

a) IT

b) Sekretariat

c) Mgdeaktiviteter og rejser

d) Andet. Specificer: Udvikling af automatisk Dataindberetning til KOL

160000

| alt @vrig drift

160000

belgb i alt

310000

4) Ekstern finansiering, f.eks. i forbindelse med Ph.d. forlab m.m.

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193

Desveerre er der ikke indgaet ny overenskomst som ventet, hvorfor budgettet for 2011 er skaret veaesentlig,
idet der aktuelt kun er gkonomi til det farste % ar. Ekstraordinzrt vil vi gerne sege om midler til at deekke
udgifter til KCS til at daekke statistik og epidemiologi vedr. Arsrapporten om DAMD diabetes. Desuden
seges om midler til at deekke udvikling af dataoverfersel til indberetning af KOL indikatorer til NIP, sa

DAMD kan blive parat til at starte op pa dette.
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Bilag 2010 _c

Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]

Sendt: 15. september 2010 13:45

Til: Dorte Berger Olsen

Emne: Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes - ans@gning

Kzere Dorte Berger Olsen

| forbindelse med fornyet ans@gning til Danske regioner kom jeg i tanke om nedenstaende mail, som jeg aldrig fik
besvaret.

Vi har ikke s@gt jer om fornyelse fordi Kirsten Kragh flere gange har oplyst, at vi ikke skulle sgge SST, nar vi sggte i
regionerne. Der er angiveligt et samarbejde mellem Sekretariatet for Kliniske Kvalitetsdatabaser og SST.

For alle eventualiteters skyld vedhaefter jeg ansggninger tidligere og seneste ansggninger.

Haber hermed sagen er bragt i orden.

Med venlig hilsen

PeterTorsten Sgrensen
DSAM'’s sekretariat

Postboks 2099 e 1014 Kbh. K
T: 3532 6590 e Dir: 3532 6592
pts@dsam.dk e www.dsam.dk

Fra: Dorte Berger Olsen [mailto:DBO@SST.DK]

Sendt: 3. august 2010 14:13

Til: pts@dsam.dk

Emne: Vedr. Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes

Keere Peter Torsten Sgrensen

Sundhedsstyrelsens godkendelse af jeres kliniske kvalitetsdatabase udlgb ultimo marts.
Derfor bedes | hurtigst muligt indsende fornyet ansggning.

Med venlig hilsen

Dorte Berger Olsen
Kontorfuldmaegtig

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 7712
E-mail dbo@sst.dk
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Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]
Sendt: 29. september 2010 12:41
Til: Niels Hermann
Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Kzere Niels
Hermed dokumentationen for vores opfattelse af at vi ikke behgvede at spge fornyelse.
Hilsen Peter
Fra: Henrik Schroll [mailto:hschroll@dak-e.dk]
Sendt: 29. september 2010 11:56
Til: pts@dsam.dk; Sgren Friborg; Henrik Schroll
Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Til orientering!
Dokumentatione for hvad Kirsten Kragh sagde! Og begrundelse for at vi ikke sggte om fonyelse.
Jeg bekraeftede naturligvis at det var "Dansk AlmenMedicinsk Database for Diabetes”.
BH Henrik
Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@SST.DK]
Sendt: 7. oktober 2009 10:42
Til: Henrik Schroll
Emne: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Keere Henrik Schroll.

Tak for ansggning om fornyet godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database som jeg modtog 21. juli 2009.

Jeg tillader mig at ga ud fra at der er tale om Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes som
Sundhedsstyrelsen godkendte 1. april 2007. Godkendelsen udlgber 30. marts 2010.

Jeg tager ansggningen op til fornyet godkendelse i 2010, og med mindre der er sendringer af betydning for
godkendelsen inden da, behgver du ikke at sende en ny ansggning.

Jeg vil dog for god ordens skyld bede dig bekrzefte, at der er tale om "Dansk AimenMedicinsk Database for Diabetes”,
og ikke Dansk AlmenMedicinsk Database, som det jo efter mange draftelser stod klart er et datafangstmodul og derfor
ikke kan godkendes som Klinisk kvalitetsdatabase jf. bekendtggrelsen.

Venlig hilsen

Kirsten Krag
Projektleder

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering

65



J.nr.14/23193
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 7812
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Fra: Niels Hermann
Sendt: 30. september 2010 13:24
Til: 'pts@dsam.dk’
Cc: Karin Holm Andersen
Emne: SV: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Keere Peter

Tak for orienteringen.

Tilbage star s& som aftalt, at fa den nye 3-arige godkendelse pa plads. Jeg rekapitulerer, at vores aftale er at | finder
ud af hvad der skal skrives i forhold til udviklingen siden 2007 og vejen frem mod at ggre kvalitetsdokumentationen i
AP uafhzengig af tilbagevendende overenskomst forhandlinger. Du siger til nar | vurderer, at der er brug for at tale
sammen om, hvordan vi lander den. Jeg afventer.

Vh

Niels

Niels Hermann

Overleege

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering

Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon 72 22 77 10

Mobil 722279 16

E-mail nih@sst.dk

www. sst.dk

Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]

Sendt: 29. september 2010 12:41

Til: Niels Hermann

Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse

Kaere Niels

Hermed dokumentationen for vores opfattelse af at vi ikke behgvede at sgge fornyelse.

Hilsen Peter

Fra: Henrik Schroll [mailto:hschroll@dak-e.dk]

Sendt: 29. september 2010 11:56

Til: pts@dsam.dk; Sgren Friborg; Henrik Schroll
Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
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Til orientering!
Dokumentatione for hvad Kirsten Kragh sagde! Og begrundelse for at vi ikke sggte om fonyelse.
Jeg bekraeftede naturligvis at det var "Dansk AlmenMedicinsk Database for Diabetes”.
BH Henrik
Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@SST.DK]
Sendt: 7. oktober 2009 10:42
Til: Henrik Schroll
Emne: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Kaere Henrik Schroll.

Tak for ansggning om fornyet godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database som jeg modtog 21. juli 2009.

Jeg tillader mig at ga ud fra at der er tale om Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes som
Sundhedsstyrelsen godkendte 1. april 2007. Godkendelsen udigber 30. marts 2010.

Jeg tager ansggningen op til fornyet godkendelse i 2010, og med mindre der er sendringer af betydning for
godkendelsen inden da, behgver du ikke at sende en ny ansggning.

Jeg vil dog for god ordens skyld bede dig bekraefte, at der er tale om "Dansk AlmenMedicinsk Database for Diabetes”,
og ikke Dansk AlmenMedicinsk Database, som det jo efter mange draftelser stod klart er et datafangstmodul og derfor
ikke kan godkendes som Klinisk kvalitetsdatabase jf. bekendtgarelsen.

Venlig hilsen

Kirsten Krag

Projektleder

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 7812

E-mail kikr@sst.dk
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Fra: Niels Hermann
Sendt: 2. november 2010 14:57
Til: pts@dsam.dk; Lisbeth Nielsen, LIN

Cc: Karin Holm Andersen; Jytte Burgaard
Emne: Ansggning til SST om 3 arig godkendelse af Dansk AimenMedicinsk Databse

Keere Peter
Med kopi til Lisbeth Nielsen, Danske Regioner.
Jeg erindrer om min mail nedenfor fra for godt en maned siden.

Jeg er fortsat af den opfattelse, at databasen i gjeblikket formelt karer uden godkendelse, og vil gerne hjeelpe med at |
far det pa plads.

Jeg tolker Kirsten Krags mail nedenfor fra 7/10 2009 derhen, at | kunne undlade at genfremsende ngjagtig den
samme ansggning en gang til inden 30. marts 2010 (forudsat der ikke var indtruffet gendringer i mellemtiden).

Sé& det vi er i gang med, er nu at behandle jeres ansggning for 2010 og 3 ar frem, som vi ganske vist modtog fra Jer
allerede 21/7 2009.

Her er det s&, at jeg som sagt vurderer, at vi ikke blot pr. automatik kan viderefare dispensationen fra 2007, som var
geeldende for de farste 3 ar, til ogsa at gaelde for de tre naeste ar.

Det er fortsat spgrgsmalet om daekningsgrad, der udger det helt centrale problem.
Som udgangspunkt er det min opfattelse, at der bar arbejdes med det. Jeg har, som du husker, foreslaet, at | kommer
med et oplaeg til draftelse. | ansggningen skriver | bl.a., at databasen opfattes som en ressourcedatabase. Jeg ved

ikke, om vi helt har en klar faelles definition af, hvad det indebaerer. Det ma vi have afklaret.

Pa et made i Fagligt Forum 25/10 naevnte Lisbeth Nielsen ogsa problemstillingen, og sagde ogsa at DR gerne
bidrager til draftelser af, hvilken vej frem mod en lgsning, der kan findes.

Sé jeg vil igen foresl, at | ser pa, hvilke muligheder der kan veere. Giv venligst en tilbagemelding, hvorpa vi kan aftale
en tidshorisont og finde en tid for et snarligt made.

Vh

Niels

Niels Hermann
Overleege
Sundhedsdokumentation
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S
Telefon 7222 77 10

Mobil 722279 16
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Sundhedsstyrelsens enhed for Monitorering og Medicinsk Teknologivurdering

er blevet fusioneret til enhed for Sundhedsdokumentation

Fra: Niels Hermann

Sendt: 30. september 2010 13:24

Til: 'pts@dsam.dk’

Cc: Karin Holm Andersen

Emne: SV: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse

Keere Peter

Tak for orienteringen.

Tilbage star sa som aftalt, at f4 den nye 3-arige godkendelse pa plads. Jeg rekapitulerer, at vores aftale er at | finder
ud af hvad der skal skrives i forhold til udviklingen siden 2007 og vejen frem mod at ggre kvalitetsdokumentationen i

AP uafhaengig af tilbagevendende overenskomst forhandlinger. Du siger til nar | vurderer, at der er brug for at tale
sammen om, hvordan vi lander den. Jeg afventer.

Vh

Niels

Niels Hermann

Overleege

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 77 10

Mobil 722279 16

E-mail nih@sst.dk

www.sst.dk

Fra: Peter Torsten Sgrensen [mailto:pts@dsam.dk]
Sendt: 29. september 2010 12:41

Til: Niels Hermann

Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse
Kaere Niels

Hermed dokumentationen for vores opfattelse af at vi ikke behgvede at sgge fornyelse.

Hilsen Peter
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Fra: Henrik Schroll [mailto:hschroll@dak-e.dk]

Sendt: 29. september 2010 11:56

Til: pts@dsam.dk; Sgren Friborg; Henrik Schroll

Emne: VS: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse

Til orientering!

Dokumentatione for hvad Kirsten Kragh sagde! Og begrundelse for at vi ikke sggte om fonyelse.
Jeg bekraeftede naturligvis at det var "Dansk AlmenMedicinsk Database for Diabetes”.

BH Henrik

Fra: Kirsten Krag [mailto:kikr@SST.DK]

Sendt: 7. oktober 2009 10:42

Til: Henrik Schroll

Emne: ansggning fra Dansk AlmenMedicinsk Databse

Kaere Henrik Schroll.

Tak for ansggning om fornyet godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database som jeg modtog 21. juli 2009.

Jeg tillader mig at ga ud fra at der er tale om Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes som
Sundhedsstyrelsen godkendte 1. april 2007. Godkendelsen udigber 30. marts 2010.

Jeg tager ansggningen op til fornyet godkendelse i 2010, og med mindre der er eendringer af betydning for
godkendelsen inden da, behgver du ikke at sende en ny ansggning.

Jeg vil dog for god ordens skyld bede dig bekraefte, at der er tale om "Dansk AlmenMedicinsk Database for Diabetes”,
og ikke Dansk AlmenMedicinsk Database, som det jo efter mange draftelser stod klart er et datafangstmodul og derfor
ikke kan godkendes som Klinisk kvalitetsdatabase jf. bekendtgarelsen.

Venlig hilsen

Kirsten Krag

Projektleder

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon 7222 7812

E-mail kikr@sst.dk
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22, december 2010

.-"’/IXJ
Til Sundhedsstyrelsen — —
Att.: Migls Herman -, .~

Notat vedr. fortsat godkendelse af Dansk
AlmenMedicinsk Database, DAMD, som en

sggiales%iﬁk klinisk kvalitetsdatabase

Baggrund

DAMD og Datafangst er udviklet pé en bevilling fra Sundhedsministeriat
tilbage | 2004. Fra 2005 il 2007 bley Datafangst og DAMD uchviklet samt
pilottestet, Projektet blev afsluttet med "Rapport om Sentinel Datafangst
projektet” og afrapporteret i marts 2007 tl Sundhedsministeriet og
Apotekerfonden, der havde ydet bidrag til projekiets gennemfarelse,

nisation (PLO) og
bindelse med

Ilandﬁml‘ﬂn ISten mellem Pro
Amtsradsforeningen fra 2006 blev

en ny ydelse,

Aktuelle problemstilling ¥

I 2007 blev Sundhedsstyrelsen ansagt om godkendelse af DAMD,
Bekendtgarelsen om godkendelse af landsdzkkende og regionale Kiniske
kvalitetsdatabaser fra 2006 rerer hovedsageligt sygdom aclfikke
kvalitetsdatabaser. | heringssvarene til Bekendiagre ey der

Amtsrédsforeningen og Laegeforeningen gjort opmaerksom %, at almen
praksis ikke umiddelbart kunne indpasses | bekendtggrelsens bestermme ser,
og at_der fremover var a iniske
kvalitetsdatabaser for omrademe qeri » peediatri og almen praksis. I de
pageeldende specialer arbeldes ,
hvorved indberetningen Hl forskeliige sygdomsspecifikke databaser er
tidsrevende og vanskelig. Lesningen med indberetning til en ragsﬂ' k klinisk

kvalitetsdatabase, der videresender oplysninger til de enkelts Bster Fermagsgade &
s;gdamszp-eciﬂkke databaser og NIP, vil ette arbejdsbyrden vasentligt i den Posthoks 2099
glig

e Kinlk og derved gge daekningsgraden. 1014 Kaberibava K
Da DAMD ikke umiddelbart passer til bestemmelserne | bekendtgarelsen T: 3532 eEo0
afholdes | 2007 en reskke moder mellem DSAM, DAK-E og SST. Den F: 3532 6591

daveerende vicedirektar | SST beslutter, at DAMD mé& opfattes som et
almenmedicinsk register mad dataudtrask fra praktiaerenée I%ers E@ Der dsam@dzam. ok
T e www, dsam. gk
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mé derfor spges om godkendelse tl hver enkelt sygdom, der gnskes
dataindsamling fra. Den 30, marts 2007 blev DAMD derfor godkendt som en
Klinisk Kvalitetsdatabase for diabetes af Sundhedsstyrelsen,
sundhedsstyrelsen pitog sig efterfalgende at vurdere mulighederne for
fremover at godkende DAMD i henhold til geeldende bestemmelser,

Udvikling fremover S
Fra de praksis, der deltager i dlabeteskvaﬁ%a%qp, sendes data videre til
NIP diabetesdatabasen, For den enkelte praksis ser det ud 6 , at praksis
indrapporterer mere end 90 % af sine diabetespatienter | Iabet af et par &rs .
dritt, %ﬂﬁm

Der er aktueltglaeger pd datafangst med rapportering tif DAMD, men der
er nu indgdet en ny overenskomst, hvor der tes gkonomi til anskaffelse

og drift af ?tﬂl’a%ﬂ: til alle laegeklinikker, s& det forventes, at mindst 803 af
&2germne indrapporterer til databasen inden udgangen af 2012, Til Data ngst
er der udover diabetes nu ogs& udviklet indikatorer for KOL, iskzemisk
j m 0g hjerteinsufficiens. De kan blive de neste indsatsomrider til
NIP- F?dberf:tnlng, men det vil med geeldende bekendtgarelse og tilladelse
BN Ny ansganing for hvert omride.

I forbindelse med ansegning om fornyelse af tilladelsen il at drive DAMD fik
DSAM og DAK-E tidligere p &ret en mail fra SET, hvori det anferes, at det
ikke er nadvendigt at sege igen i SST. kun i Danske Regioner, Dette har hi.a.
vaeret regionern rikke at godkende databasen for 2011,
Jeg skal herved anmode om, at Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner
forla=nger godkendelsen af DAMD, da en pget brug af Datafangst ikke kan
fungere uden en tilharende database, For at forenkle sagsbehandlingan vil jeg
foresld, at databasen j < ' des til diabetesdata for s&
efterfolgende at finde en mere langvarig lesning ferst p& problemet med
anvendelsen af dats vedrarende flere sygdomme og derefter godkendelse |
forhold til den gaeldends bekendtgarelse,

Med venlig hilsen

Peter Torsten Serensan
DsAM
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Dansk AlmenMedicinsk Database
Att.: Speciallezge Hennk Schroll
Winslewsvej 94

5000 Odense C

Vedr. ansogning om fornyet godkendelse af Dansk Almen Medicinsk
Database DAMD diabetes

DAMD har med ansegning modtaget 1 Sundhedsstyrelsen 21.7. 2009 ansogt
om fornyelse af databasens godkendelse efter BEK nr. 459 af 16. maj 2006,
Sundhedsstyrelsen har tillige modtaget en oy version af ansegningen om
godkendelse dateret 18.8.2010, som l=gges til grund for sagsbehandlingen
sammen med det senere af Dansk Selskab for Almen Medicin fremsendte
"Motat vedr. fortsat godkendelse af Dansk Almen Medicinsk Database,
DAMD, som en specialespecifik klinisk kvalitetsdatabase™ dateret 22.12.
2010.

Af notatet fremgar at Sundhedsstyrelzen i en e-mail (af 7.10. 2009) har an-
fort, at det ikke var nodvendigt at soge godkendelse. Dette ma bero pa en
misforstdelse af e-mailteksten. Som svar pa ansegningen fra 21.7. 2009, op-
lyste Sundhedsstyrelsen 1 e-mail af 7.10. 2009 databasen om, at godkendel-
sen af DAMD farst ville ndlobe 30.3. 2010. Af e-mailen fremgik det videre,
at medmindre der indtreef endringer 1 databasen af betydning for godkendel-
sen, skulle anssgningen ikke genfremsendes. [det den fremsendte (21.7.2009
—version) ville blive anvendt ved sagsbehandlingen i marts 2010. E-mailen
meddeler dermed ikde fritagelse for at soge om fornyet godkendelse, men
orienterer om at det ikke ville vere nodvendipt at fremsende en identisk an-

SSENINg to gange.

Sundhedsstyrelsen har endvidere modtaget revisionspategnet arsrapport for
2009 (men ikke for 2007 og 2008). I Arsrapporten for 2009 p29 n@vnes
Danske Regioners forndsstninger for bevillingen for 2010. Sundhedsstyrel-
sen har medvirket 1 det forberedende arbejde af bevillingen og er enig i de
n@vinte forndsetninger for fremtidig godkendelse.

Det fremhmves 1 ansegningen. at det alene drejer sig om data vedr. diabetes.
Udvidelse til anvendelse af datafangstmodulet til indsamling pa andre syg-
domsomrader og efterfolgende datahdndtering, forventes derfor behandlet

serskilt ved kommende ansegninger, som det ogsa n®vnes i notatet af 22.12.

2010.

Praksislegernes manglende tilslutning til datafangstmodulet og databasens
arbejde har veeret en forhindring for at opna en delningsgrad som forndsat-
tes for godkendelse efter BEK nr. 459. I notatet redegores der for, at det med
den netop indgdede overenskomst mellem PLO og DE. ser ud til, at det kan

J.nr.14/23193

Bilag 2011_a

26, januar 2011
jumr, 7-201-03-39/1

Sundhedsdokumentation
Sundhedsstyrelsan
Islands Brygge 67

2300 Kebenhawvn 5

TIf. F222 7561

Fax F222 7404
E-post infoisst.dk

Cir. tif. 7222 7736
E-post dokuisst.dk
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forventes at mindst 80 % af praksislegerne vil indrapportere inden udgangen

af 2012_ Forbedringen 1 dekningsgrad er derfor fortsat et vaesentligt ndvik- Side 2
lingstema for databasen i forhold til godkendelseskravet. 26, januar 2011
Datakompletheden er fortsat ikke tilstreeldeelig hej. Ved datakomplethed for- Sundhedsstyrelsen

stas her andelen af rapporterende legepraksis’ diabetespatienter (dvs. af alle-
rede tilmeldte l®gepraksis) om hvilke der indhentes data. Det er ogsa for-
ventningen at datakompletheden vil forbedres.

Af de i ansegningen nzvate 12 (tidligere 13) indikatoromrader bemarkes
det, at flere ikke er opgjorte i arsrapporten, derfor vedlzgges links om krav
til arsrapporter og afrapportering:

hitp-wranw. sst.dk/~/media Tndberetning %2 0o g% 2 Ostatistile Kliniske®s 20kva

litetsdatabaser/ rapporiskabelondocfinal ashx
Afrapporteringskravene specificeres tillige 1 Basiskrav for landsdsklende

Kliniske kvalitetsdatabaser:

http:/wrwrw regioner di/Sundhed Fonde+tvejledninger+og+databaser/Databas
er/Kliniske=lovalitetsdatabaser/~/media’migration®s20folderuplead /filer/sun
dhed/it®200g%20kvalitet/11.05.2007_basislxav_for landsdaeldende klinis
ke kvalitetsdatabaser pdfashx

Databasen star fortsat i en helt s@rlig udviklingssituation, set i forhold til de
ovrige kliniske kvalitetsdatabaser, og pa en rekke vesentlige omrader, hvor-
af enkelte er n@wvat ovenfor, er der fortsat betydelige ndfordringer. Samlet er
det vurderingen databasen er komunet godt fra start i lobet af de forste 3 ar.
Sundhedsstyrelsen anser udviklingen af datafangst konceptet og tilhorends
databaser som vesentlig og ser frem til den fortsatte dialog for at siloe denne
udvikling ogsa for andre sygdomsomurader.

Sundhedsstyrelsen kan pa denne baggrund give en etarig godkendelse for
Dansk Almen Medicinsk Database for diabetesdata geeldende dl 1. februar
2012

Med venlig hilsen

Niels Hermann
Overlege
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Bilag 2011 b
Ansggningen blev registreret den: 29-04-2011 09:10:54

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2011-04-29

1.1) Databasens navn:

Dansk Almen Medicinsk Database (for KOL)

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
2011-07-01

Databasen er i drift fra:

1.4) Daekning landsdaekkende fra

01/07/2011

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
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Bemarkninger til afsnit 1:

DAMD er godkendt som Klinisk Kvalitetsdatabase for Diabetes DAMD vil med denne ansggning nu ogsa
sgge om godkendelse som Klinisk Kvalitetsdatabase for KOL

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9 A

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?



Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard /Kvalitetschef/Den dataansvarlige/Region Syddanmark

Linda Kerlev/Overlaege/Reprasentant fra KCS/KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord/Speciallege i almen medicin/formand/DSAM

Henrik Dibbern/Specialleege i almen medicin/PLO

Jens Elkjeer/Sundhedsdirekter/Region Syddanmark

Henrik Schroll/ Specialleege i almen medicin/sekreteer for styregruppen/ Leder af DAMD

Bemarkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:

20%

4.2) Angiv databasens dekningsgrad (Patienter). Angives i %o:

20%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?
Medio 2013

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

J.nr.14/23193
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Preevalensen af KOL udfra Lungefunktionsundersggelse skannes i befolkningen til at veere 220.000 personer
i alderen 45-84 ar.Ugeskr Laeger 171/41-42 5. oktober 2009. Udfordringen er at identificere de milde til
moderate tilfeelde, der ofte ikke sgger lege. DAK-E vil lave et program der hjelper klinikken med at
identificere potentielle KOL patienter ud fra lungefunktionsundersggelse og brug af astmamedicin.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

85%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte lsegers patientadministrative system PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er tilradighed online for leegen der indberetter. I Pop-uppen, som
lzegen udfylder er der indlejret validering af de enkelte felter.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

En datatabsanalyse (se arsrapporten fra aret 2008) har vist at der er store forskelle pa datatabet i de
forskellige PAS systemer (fra 4 til 58 %). Datatabet er teknisk betinget. Laegesystemerne har i jan 2011
veeret igennem en ny certificeringsrunde, hvor de identificerede problemerne er lgst. Ny validering af
datakvaliteten vil blive udfgrt i 2011

Bemarkninger til afsnit 4:

Efter aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse
inden 1. april 2013 og derved startes den automatiske indberetning til DAMD op.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

- At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsvasen Desuden vil
databasen kunne fremme forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede
sundhedsvasen

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundaersektoren sygdomsomrader med
data fra primaersektoren. Aktuelt er diabetes i fokus, men andre sygdomsomrader er under udvikling i
relation til DAMD, herunder KOL, kardiovaskulaere lidelser og depression. | &r vil DAMD gerne ga i gang
med at sende KOL data til DrKOL. Data fra Patienter>= 30 ar med diagnosen KOL, som behandles i almen
praksis.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

ICPC diagnosekoden "R95" Kronisk obstruktiv lungesygdom Hvor lungefunktionen (FEV1 /FVC) males til
mindre end 70 % efter bronkodilation.

5.4) Incidens
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Incidensraten for personer med farstegangs hospitalsindleggelse med KOL i Danmark (standardiseret til
aldersfordelingen 1 1997) var 276 per 100.000 indbyggere i 1999 og 231 per 100.000 i 2006, svarende til
knap 13.000 fagrstegangsindlaeggelser med KOL i 2006 (ref.: Lash TL et al. Lung 2010;189:27-35).

5.5) Praevalens

Kronisk obstruktiv Lungesygdom er en folkesygdom. Det skannes at 300-400.000 danskere har KOL, og de
nyeste praevalensundersggelser tyder pa at ca. 150.000 har klinisk betydende sygdom og 60.000 har sveer
eller meget svaer KOL (Logkke A, Fabricius PG, Vestbo J Marrot JL, Lange P. Forekomst af kronisk
obstruktiv lungelidelse i Kabenhavn. Resultater af @sterbroundersggelsen. Ugeskr leeger 2007;169:3956-60.
Hansen JG, Pedersen L, Overvad K, Omland @, Jensen HK, Sgrensen HT og Prevalens af kronisk
obstruktiv lungesygdom. Ugeskr Laeger. 2009 Oct 5; 171(41):2986-8)

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Preevalensen er beregnet i artikel fra: Ugeskr Leeger 171/41-42 5. oktober 2009. Incidensen er usikker.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Fra DSAM: | Danmark er KOL en folkesygdom. Man regner med, at 400.000 danskere har sygdommen,
heraf har ca. 40.000 sveer KOL. Hvert ar indleegges nasten 25.000 i Danmark pa grund af KOL, og hver dag
der ca. 10 danskere pa grund af sygdommen. Det arlige antal dgdsfald narmer sig 4.000, og KOL er i dag en
hyppigere dgdsarsag end lungekraeft.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Der er hvert ar ca. 23.000 indleeggelser med KOL pa danske sygehuse. Nettoomkostningen til behandling af
KOL er for 2002 beregnet til ca. 6% af de samlede sygehus- og sygesikringsomkostningser (DSI, 2004)

5.9) Er databasen opbygget omkring tveaersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej
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5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

1. Andel som far malt og registreret FEV1 i % af forventet mindst 1 gang arligt. Standard = 90. 2. Andel
som far malt og registreret BMI mindst 1 gang arligt. Standard = 90. 3. Andel som far malt og registreret
MRC mindst 1 gang arligt. Standard = 90. 4. Andel som foresparges om og far registreret rygestatus mindst
1 gang arligt. Standard = 90. 5. Andel rygere, som opfordres til rygestop mindst 1 gang arligt. Standard = 90.
6. Andel med MRC-grad Standard = 3, som far tiloud om KOL-rehabilitering mindst én gang. Standard ikke
fastsat. Fra 2012 7. Farmakologisk behandling (andelen af patienter som er i behandling med inhaleret
langtidsvirkende bronkodilatator og inhalationsssteroid). Standard ikke defineret endnu (ny indikator). 8. Er
patienten blevet instrueret i korrekt inhalationsteknik. Standarden er 90% (ny indikator). DAMD forventer i
samarbejde med DrKOL at koordinere den videre udvikling af indikatorerne for KOL

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

19/08/2008

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Hovedparten af milde til moderate KOL patienter identificeres og behandles i almen praksis. Ved at satte
fokus pa diagnosticeringen og behandlingen af sygdommen og ved at samarbejde med bade hospitaler og
kommuner vil det med stor sandsynlighed medfare, at man dels vil kunne stille diagnosen tidligere og dels
ved tidligere indseettende behandling, vil kunne forbedre prognosen for iser de lette til moderate KOL
patienter.

Bemarkninger til afsnit 5:

Registreringen af KOL indikatorer i almen praksis foregar stort set automatisk. Laegen skal en gang arligt
supplere data med et automatisk udlgst spgrgeskema (en pop-up)

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYJRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej
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Online via web-baseret afrapporterings veerktgj
Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentlig opdaterede rapporter om egen kvalitet, hvor han kan benchmarke sin indsats
med kolleger i kommunen, regionen og det nationale niveau.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfgrt?

01/07/2012

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentligggres pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Forslag til forbedringer?

Beskriv forslag til forbedringer:

Fremstar data som:

6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen

Data fra almen praksis vil blive samarbejdet med data fra sygehusene og senere kommunerne og
offentliggjorte feelles i en national udgave.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
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6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at den enkelte regioner laver tiltag for at fa
kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingsrapporterne. Regionerne arbejder med at holde mgder blandt lseger
pa datafangst for at fa rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Datakomplethed:

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

6.14) Arsrapporten indsendt af:

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?

Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning

7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM ACURE

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til DrkKOL vil sker lgbende ved dataoverfarsel fra DAMD til DrKOLs database.
Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af KOL kvalitetsrapporter, som den enkelte leege har
adgang til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med ACURE IBM
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer der anvendes i almen praksis er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.
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7.6) Angiv leverandgr af dette 1T-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Hvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregistret

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen traeekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er recertificeret i januar 2011. Dvs i lgbet af
2. halvar 2011.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database ved programmet Lumigent.

Bemarkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANS@GNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere segt om en bevilling fra regionernes feelles databasepulje?

Nej

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.4) Safremt der sgges om flere midler end der blev bevilget sidste ar, angiv da arsag hertil.



8.5) Er forudsaetningerne for fremtidig stette opfyldt?

Ja

Uddyb

8.6) Navn og stilling pa databasens budget-ansvarlige kontaktperson.
8.7) Angiv navnet pa det pengeinstitut, som bevillingen gnskes indsat.
8.8) Angiv kontoens registrerings- og kontonummer.

8.9) Oplys navnet pa den offentlige institution som er registreret som kontoens ejer:

8.10) Hvis udbetalingen gnskes market med en bestemt tekst, anfgr da denne tekst her:

Bemearkninger til afsnit 8:

8.11) Ansggningsbudget

Budget

1) Personale Angiv arsverk |[Kroner
a) Klinisk projektledelse

b) Datavalidering / kvalitetssikring
c) Dataindtastning

d) Administration

e) Andet. Specificer:

| alt Personale

2) Kompetencercenter

a) IT-udvikling og drift

b) Statistik og epidemiologi
c) Andet. Specificer:

I alt kompetencecenter

3) Dvrig drift

a) IT

b) Sekretariat

c) Madeaktiviteter og rejser

d) Andet. Specificer: Udvikling af dataoverfgrsel fra DAMD til NIP
| alt @vrig drift

belgb i alt
4) Ekstern finansiering, f.eks. i forbindelse med Ph.d. forlab m.m.

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193



styrelsen

Matinnal Board of Healthe

Danzk Almen Medicmsk Database (for KOL)
DAK-E

I B. Wmnslows Vej 9 A

Att.: Hennk Schroll

Speciallzge i almen medicin Ph.d., Chef for DAK-E

5000 Odense

Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdeldende og regionale Kliniske kovali-
tetsdatabaser, § 3 og § 4, meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk Almen Medicinsk Database (for KOL)

der har til formal, at ndvikle og sikre kvaliteten i almen legepraksis,
zom en del af det samlede sundhedsvaesen Desnden vil databasen kun-
ne fremme forskning med betydning for kvaliteten 1 almen legeprak-
sis og det samlede sundhedsvaesen

Godkendelsen er geldende for perioden 1, maj 2011 — 1. maj 2012
nnder forudsetning af, at der arbejdes efter samme udviklingslinie
som aftalt med DAMD Diabetes.

Perioden kan forlenges ved indsendelse af fornyet ansegning senest 2
maneder for udleb.

Safremt grundlaget for godkendelsen ®ndres i gyldighedsperioden,
kan godkendelsen treekles tilbage, jf & 6, stke. 2. Dierfor skal eventuel-
le ®ndringer tilsendes Sundhedsstyrelsen til n@rmere vurdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggores pa
Sundbedsstyrelsens hjemmeside
hitp -/ warw sst. diokiniskekvalitetsdatabaser .

Med venlig hilsen
Kann Holm Andersen

f. Niels Hermann
overlege
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Bilag 2011 _c

22. juli 2011
jonr. 7-201-03-91/1/KAN

Dokumentation af Kvali-
tat og Standardisering
Sundhedsstyrelsan
Islands B 67

2300 Kobenhavn S

TH. 7222 7400

Fax 7222 7411
E-post info@sst.dk

Dir. tif. 7222 7736
E-post daksisst.dlk

86
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Bilag 2011 _d
Ansggningen blev registreret den: 29-09-2011 10:28:07

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2011-09-29

1.1) Databasens navn:

Dansk Voksen Diabetes Database

1.2) Databasens forkortelse:

DVDD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2005-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

2005-05-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2005-05-01

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2007-58-0016

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

2011-02-16
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-28/1

Bemerkninger til afsnit 1:

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Susanne Stenkeer

2.2) Stilling:

Sundhedsfaglig proceskonsulent

2.3) Arbejdssted:

Regionshuset i Arhus, Det Nationale Indikatorprojekt
2.4) Vej og nummer:

Olof Palmes Allé 15

2.5) Postnummer:

8200

By:

Aarhus N

2.6) Arbejds telefon:

78413982

Mobil telefon:

2.7) E-mail

susanne.stenkaer@stab.rm.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

Kontaktperson varetager sekretariatsfunktion og sundhedsfaglig bistand til Dansk VVoksen Diabetes
Database.

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER
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3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Oftalmologisk Selskab, Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Klinisk Biokemi, Dansk Nefrologisk Selskab, Fagligt Selskab for Diabetes Sygeplejersker, Den
Nationale Diabetesstyregruppe, Diabetesforeningen

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Midtjylland

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Dst

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Charlotte Cequeira, klinisk epidemiolog, laege, ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet

Pia Andersen, datamanager NIP-sekretariatet

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Formandskab:

Peter Rossing, Forskningsleder, overlaege, dr. med. Steno Diabetes Center

Udpeget af Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Helle Adolfsen, Sygeplejedirektar, MBA, cand.cur., Sygehus Lillebalt

Sgren Friborg, tidligere chef for DAK-E, Speciallege i almen medicin og samfundsmedicin. Udpeget af
Dansk Almenmedicinsk Selskab (DSAM)

@vrige medlemmer:

Toke Bek, Professor, ledende overlaege, dr.med., HD(O), Arhus Universitetshospital
Udpeget af Dansk Oftalmologisk Selskab

Berit Lassen, Almen praktiserende leege, konsulent i DAK-E, Laegecenter Korsgr
Udpeget af DSAM

Ole Hother-Nielsen, Overlaege, dr.med., Odense Universitetshospital

Udpeget af DES

Peter Schultz-Larsen, Almen praktiserende leege, praksiskonsulent, Virum
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Udpeget af DSAM

Lene Heickendorff,Ledende overlage, dr.med., Arhus Universitetshospital. Udpeget af Dansk Selskab for
Klinisk Biokemi

Bo Feldt-Rasmussen, Professor, Klinikchef, dr.med. Arhus Universitetshospital, Arhus Sygehus. Udpeget af
Dansk Nefrologisk Selskab

Lise Musaeus, Sygeplejerske, Steno Diabetescenter

Udpeget af Fagligt Selskab for diabetessygeplejersker (FS19)

Dorrit Dylmer, Diabetessygeplejerske, Regionshospitalet Holstebro

Udpeget af FS19

Malene Bagger,Chef for Forskning & Viden, Diabetesforeningen. Udpeget af Diabetesforeningen
Hans-Henrik Lervang, Ledende overlaege, klinisk lektor, Ph.d. Aalborg Sygehus.

Udpeget af DES

Jette Kolding Kristensen, Lektor, praktiserende Leege, ph.d. Aarhus Universitet

Udpeget af DSAM

Jan Erik Henriksen, Ledende overlege, klinisk lektor, Ph.d. Odense Universitetshospital,Udpeget af Dansk
Endokrinologisk Selskab

Dokumentalist:

Marit E. Jargensen, Overlaege, Ph.d., Steno Diabetes Center

Udpeget af DES

Superviserer styregrp:

Henrik Schroll, Speciallzege i almen medicin, Ph.d. Chef for DAK-E, Odense

Klinisk epidemiolog, leege ph.d Charlotte Cerqueira og datamanager Carsten Agger Forskningscenter for
forebyggelse og Sundhed og chefkonsulent Lasse Negrgaard, KC@

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET
4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:

95%
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4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?
4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

Baseret pa overensstemmelse af antal patienter indberettet til NIP-diabetes databasen sammenlignet med
PAS/E-sundhed

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %
90%
4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Datadefinitioner og registreringsvejledning er tilradighed for indberettende enheder. Overgang til
indberetning via IT-systemer, der sikrer at patientens relevante journal- og biokemiske data automatisk
overfares til Analyseportalen via en webservice til databasen. | webservicen er der indlagt
valideringsmekanismer, som er udferligt beskrevet i NIP-diabetesdatadefinitionerne. For de 16% som
indberettet via KMS, er der indlagt elektronisk feltvalidering.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Omfanget af manglende indberetning af variable dokumenteres ved de arlige audits af de klinisk
epidemiologiske afdelinger. NIP-sekretariatet har varetaget brugersupport vedr. datadefinitioner og brug af
IT-platform (KMS), sikret datakomplethed og datakvalitet via kvartalvis kobling med LRP og mulighed for
udsendelse af mangellister til de indberettende enheder. Kryds- og feltvalideringer i brugergraensefladerne i
KMS og indfarelse af valideringer i Webservicen som sikring mod fejlindberetninger.

Bemarkninger til afsnit 4:

Der er en hgj deekningsgrad i sekundaersektoren og der ses en stigende indrapportering fra almen praksis
sektoren. For hospitalssektoren: Omfatter 47 ud af 48 relevante ambulatorier i hele Danmark (Rigshospitalet
overfarer endnu ikke data til den nationale diabetesdatabase for voksne, men der er igangsat initiativ til at
pabegynde registrering). For perioden 2010-2011 er der modtaget godt 43.500 indberetninger fra landets
diabetesambulatorier. For almen praksis sektoren: omfatter 226 praksis fordelt over hele Danmark (ca. 15
%) af alle relevante almene praksis. (Kilde: Den nationale arsrapport for NIP-diabetes 2011). Ved
overenskomsten mellem PLO og RLTN december 2010 blev det aftalt, at alle praktiserende leeger skal have
datafangst og kode kroniske lidelser, herunder data for diabetesomradet, inden april 2013.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

Lebende monitorering med henblik pa at forbedre kvaliteten vedrarende forebyggelse, behandling og pleje
af alle voksne diabetespatienter i Danmark.

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?
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Alle patienter fra 17 ar med diabetes (bade type 1 og type 2), bade praevalente og incidente, skal indberettes
til NIP diabetes: Dette gelder bade for patienter i primar- og sekundzrsektoren.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Almen praksis: Diagnosekodning: ICPC2 T89 Type 1 diabetes T90 Type 2 diabetes Hospitalssektoren:
Diagnosekodning: ICD 10 ¢ E10.0 — E10.9 Insulinkravende sukkersyge (IDDM) (Type 1) « E11.0 —E11.9
Ikke insulinkreevende sukkersyge (NIDDM) (Type 2) « E13.0 — E13.9 Anden form for sukkersyge * E14.0 —
E14.9 Sukkersyge uden specifikation (E13.0 - E14.9 klassificeres i diabetesdatabasen for voksne som anden
form for diabetes)

5.4) Incidens

Antallet af nye tilfeelde af diabetes har ligget mellem 22.000 og 24.000 de seneste ar. En nylig opgerelse fra
det nationale diabetesregister viser imidlertid, at antallet i 2009 steg til 26.506 nye tilfeelde af diabetes.
Kilde: det Nationale Diabetesregister:
http://lwww.sst.dk/Indberetning%200g%20statistik/Sundhedsdata/Diabetes.aspx

5.5) Praevalens

Det blev beregnet at der pr. 31 december 2007 var en pravalens pa 240.358 personer i Danmark havende
diabetes, hvilet svarer til 4,1 % af befolkningen har diabetes. | 2009 steg dette tal til 270.985 personer.
Kilde: Det Nationale Diabetesregister:
http://www.sst.dk/Indberetning%200g%20statistik/Sundhedsdata/Diabetes.aspx

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Oplysninger til pkt. 5.5. og 5.6 kommer fra Det Nationale Diabetesregister. OBS: ved beregning af incidens
i den national diabetesdatabase for voksne: I de tilfelde, hvor der er mindre end et ar mellem patientens
diagnosetidspunkt og NIP-diabetes statusdatoen betragtes patienten som incident.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Diabetes er en kronisk sygdom, som patienterne lever med i mange ar. Patienter med diabetes har en
betydelig risiko for udvikling af sendiabetiske komplikationer fra gjne, nyrer, nervebaner, fgdder samt
hjerte-kredslgb. Derfor sigter en meget vasentlig del af behandlingen af patienter med savel type 1 som type
2 diabetes mod forebyggelse, tidlig opsporing og intensiv behandling af disse sendiabetiske komplikationer.
Se desuden NIP-diabetes dokumentalistrapporten, juli 2010. Det skal dog anfares at der stadig er en
betydelig overdgdelighed hos patienter med DM ogsa selvom overdgdeligheden specielt de sidste ar er
faldet betydelig. Der er hgj effekt af behandling. Fra Det Nationale Diabetesregister ses at praevalensen
stiger og at overdgdeligheden ved diabetes var ca. 30% samt at det ser ud til at mortalitetsraten falder
hurtigere end i den ikke diabetiske population. (overdgdeligheden er faldende). Der er lille risiko ved
behandling -starst risiko er komplikation ved insulintilfeelde.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Pa landsplan udgjorde den samlede produktionsveerdi (DRG-verdi) for hospitalskontakter til borgere med
diabetes i 2008 6,59 mia. kr., Tilsvarende udgjorde det samlede bruttohonorar pa landsplan for
sygesikringskontakter til borgere med diabetes i 2008 793 mio. kr. Der er et samlet et betydeligt merforbrug
af sundhedsydelser hos diabetikere. Der foreligger sa vidt vi ved ingen oversigt over de samlede udgifter til
diabetes omsorgen i primaerkommunerne. Kilde: Tal pa diabetes i kommunerne, SSTs webpublikation
http://lwww.sst.dk/Webudgivelser/Tal%20paa%20diabetes%20i%20kommunerne/Udgifter%20relateret%20t
11%20diabetes.aspx
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5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:

Ja

Specialleeger

Nej

Sekundeer sektoren/ Sygehusene

Ja

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

1a. Andelen af patienter, som mindst én gang om aret har faet malt HbAlc 1b. Andelen af patienter med
type 2 diabetes med HbAlc = 7 %, som ikke er sat i antidiabetisk behandling 2a. Andelen af patienter, som
mindst én gang om aret har faet malt blodtryk 2b. Andelen af patienter med diabetes med blodtryk >140/90,
som ikke er sat i antihypertensiv behandling 3a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet
foretaget lipidstatus 3b. Andelen af type 2 diabetikere over 40 ar med totalkolesterol > 4,5 som ikke er sat i
lipidseenkende behandling 4a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar er blevet undersggt for
albuminuri 4b. Andelen af patienter med diabetes med mikro- eller makroalbuminuri som ikke er sat i ACE-
heemmer/ATIl-receptor antagonist 5a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget
gjenundersggelse 5b. Andelen af patienter, som mindst hvert 4. ar har faet foretaget gjenundersggelse 6.
Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget fodundersggelse

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfgrt, og beskriv herunder.

2011-05-17

Opdaterede versioner for beregningsregler/indikatoralgoritmer, datadefinitioner, dokumentalistrapport og
indikatorskema findes pa www.nip.dk 7

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :
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5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?
Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggares det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Baseret pa procesindikatorerne i diabetesdatabasen for voksne er der ikke konstateret klinisk
betydningsfulde forskelle i behandlingskvaliteten i arsrapporten 2011 nar man ser pa regionernes
diabetesambulatorier. Inden for den enkelte region er der dog fortsat betydelige forskelle i andelen af
patienter, hvor de enkelte indikatorer er opfyldt. Se desuden formandskabets forord og resultater opgjort i
arsrapporten for NIP-diabetes, september 2011. Behandlingsstandarden i DK er sammenlignet med andre
lande god. Det er vaesentligt at alle diabetespatienter registreres direkte pa det behandlingssted der har
ansvaret for behandlingen, hvad enten de findes i primeer eller sekundaersektoren. Farst nar alle
Diabetespatienter er registreret kan det bedgmmes om forlgbsprogrammernes anvisninger og nationale
kliniske retningslinjer for diabetes falges og den gnskede kvalitet i behandlingen gives. Link:
www.endocrinology.dk/Oversigt-DES.htm; www.dsam.dk/fIx/dsams_kliniske_vejledninger/; www.sst.dk

Bemearkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Ja

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Nej

Andet. Hvis X her s& angiv hvilket

Nej

Der arbejdes desuden pa, at afrapportering af standardrapporter fremadrettet geres tilgeengeligt i
Analyseportalen.

6.2) Rapport til indberettende enheder
Kvartalvis

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?
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6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

Bade nationale og enhedsspecifikke resultater offentliggares i ikke anonymiseret form pa den offentlige
sundhedsportal: www.sundhed.dk

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Ja

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Der henvises til de offentliggjorte kommenterede resultater pa www.sundhed.dk. Nationale arsrapporter
indeholder anbefalinger til ngdvendige indsatsomrader. Regionale arsrapporter indeholder konkrete forslag
til forbedringer lokalt. Se evt. sidste offentliggjorte arsrapport fra d. 27. september 2011.

Fremstar data som:
tabeller og figurer
6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentligggrelsen

Oprensning og analyse af data foretages at klinisk epidemiolog og datamanager i samarbejde med en
biostatistiker i FCFS (KC@), efter de aftalte beregningsregler og algoritmer. Som en meget vigtig
komponent i projektet underkastes resultaterne altid faglig fortolkning med henblik pa at analysere mulige
forklaringer og implikationer. Den faglige fortolkning foregar dels pa afdelings og regionalt niveau i regi af
lokale arbejdsgrupper og dels pa nationalt niveau i regi af den nedsatte indikatorgruppe af fagpersoner. Farst
nar den faglige analyse og fortolkning af resultaterne er gennemfart offentliggares resultaterne. Ved
offentliggarelsen af de nationale resultater tages fra den nationale arbejdsgruppe stilling til falgende centrale
spgrgsmal: 1) Lever dansk behandling og pleje op til de fastlagte standarder 2) Er der klinisk betydende
forskelle mellem regioner og sygehuse/enheder samt for almen praksis i Danmark og den tidsmassige
udvikling af resultaterne.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
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Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

Via obligatorisk auditering pa national og regionalt niveau. Indikatorerne indgar desuden som en del af den
Danske Kvalitetsmodel

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:

Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Kompetencecenter @st i Forskningscenter for Forebyggelse og Sundhed (FCFS)
6.14) Arsrapporten indsendt af:

Susanne Stenkeer, Sundhedsfaglig proceskonsulent i NIP-sekretariatet.

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /1T

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?

Analyseportalen. Afrapporteringen sker dog fortsat i form af papirrapporter, som udsendes pr. mail eller
uploaded pa fildelingsserver. Desuden fremsendes opgjorte indikatordata til regionernes respektive
Ledelsesinformationssystemer. Der arbejdes pa at afteste afrapportering af standardrapporter fremadrettet
geres tilgeengeligt i Analyseportalen og dermed give de dataindberettende enheder mulighed for on-line
adgang til tidstro data.

7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

SAS-institute
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7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.
Lgbende afrapportering i form af kvartalsrapporter med indikatoropgerelser, der udsendes til regionerne og
de dataindberettende enheder. Desuden udsendes 1 gang arligt en national arsrapport og 5 regionale
arsrapporter til regionerne forud for national og regional audit. I arsrapporterne er der ogsa er afrapportering
af data fra almen praksis gaende pa det samme indikatorszt.
7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.
KC@/EKK udvikler og vedligeholder Webservice og Analyseportalen i samarbejde med
systemleverandgrerne. NIP-sekretariatets datamanager udvikler og vedligeholder Klinisk Male System
(KMS) i teet samarbejde med sundhedsfaglig proceskonsulent.
7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?
Til den landsdaekkende NIP-diabetes database, kommer der data fra flere forskellige lokale/regionale
diabetesdatabaser (DiabetesRASK, FDDB, Dialog fra Acure, Stenos EPJ, datafangstmodul i RM og KMS).
Samt fra almen praksis fra datafangst modulet via den speciale specifikke almen medicinske database
(DAMD)
7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system
Varierende
7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?
Ja
Huvis ja, angiv hvilke:
LPR og CPR-registret
7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?
Der foretages lgbende kvalitetskontrol af data. Datamanagere, klinisk epidemiolog og statistiker i
kompetencecentret foretager kontrol, validering og analyse. Proceskonsulent og datamanager i NIP-
sekretariatet foretager intern kontrol far udsendelse af arsrapporter og foretager lgbende afrapportering i
samarbejde med KC@ og udsender mangellister ved behov. | KMS kryds- og feltvalideringer. Webservicen:
indsat validering der sikrer, at indberetningerne opfylder alle logiske valideringskriterier.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

| KMS er der lgbende transaktionslogning. Analyseportalen: Webservice: | DAMD databasen er der logning
af samtlige transaktioner.

Bemearkninger til afsnit 7:

8) GKONOMI OG ANSBGNINGSBUDGET
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8.1) Er der sggt anden finansiering?

Hvordan?

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.4) Safremt der sgges om flere midler end der blev bevilget sidste ar, angiv da arsag hertil.
8.5) Er forudsaetningerne for fremtidig stette opfyldt?

Uddyb

8.6) Navn og stilling pa databasens budget-ansvarlige kontaktperson.

8.7) Angiv navnet pa det pengeinstitut, som bevillingen gnskes indsat.

8.8) Angiv kontoens registrerings- og kontonummer,

8.9) Oplys navnet pa den offentlige institution som er registreret som kontoens ejer:

8.10) Hvis udbetalingen gnskes meaerket med en bestemt tekst, anfer da denne tekst her:
Bemarkninger til afsnit 8:

8.11) Ansggningsbudget

Budget

1) Personale Angiv arsveerk |[Kroner
a) Klinisk projektledelse

b) Datavalidering / kvalitetssikring
c) Dataindtastning

d) Administration

e) Andet. Specificer:

| alt Personale

2) Kompetencercenter

a) 1T-udvikling og drift

b) Statistik og epidemiologi
c) Andet. Specificer:

| alt kompetencecenter




3) @vrig drift

a) IT

b) Sekretariat

c) Madeaktiviteter og rejser

d) Andet. Specificer:

| alt @vrig drift

belgb i alt

4) Ekstern finansiering, f.eks. i forbindelse med Ph.d. forlgb m.m.

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193
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styrelsen

National Beard of Health

Regionshuset i Arhus

Det Nationale Indikatorprojelt

Olof Palmes Allé 15

Att.: Sundhedsfagliz proceskonsulent Susanne Stenka®r

8200 Aarhms N

Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 459 af 16. may
2006 om godkendelse af landsdzkkende og regionale klimiske kvali-
tetsdatabaser. § 3 og § 4, meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk Voksen Diabetes Database — NIP Diabetes

der har til formal. at lebende monitorer med henblik pa at forbedre
lovaliteten vedrerende forebyggelse, behandling og pleje af alle voksne
diabetespatienter 1 Danmark.

Godkendelsen er geeldende for penioden 11. oktober 2011 — 10. okto-
ber 2014 .

Penoden kan forlenges ved mdsendelse af fornyvet ansegning senest 2
méaneder for udlab.

Safremt grundlaget for godkendelsen ®ndres i gyldighedsperioden,
kan godkendelsen traekkes tilbage, if § 6, stk 2. Derfor skal eventuel-
le ndringer tilsendes Sundhedsstyrelsen til neermere vurdering,

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggeres pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside
hitp:/fwww sst. dicklimiskekvalitetsdatabaser

Med venlig hilsen
Karin Holm Andersen

f Miels Hermann
overlege
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Bilag 2011 e

13. oktober 2011
jonr. 7-201-03-28/1/KAN

Dokumentation af Kvali-
tet og Standardisering
Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67

2300 Kebenhawvn 5

TI. 7222 7400

Fax 7222 7411
E-post infoilisst.dk

Dir. tIf. 7222 7736
E-post daks@sst.dk

100



J.nr.14/23193

Bilag 2011 _f
Fra: Sgren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]
Sendt: 28. december 2011 13:13
Til: Sundhedsstyrelsen Dokumentation af Kvalitet og Standardisering
Emne: Indberetning til DAMD

Kaere SST,
Jeg henvender mig pa vegne af MyClinic A/S, systemleverandgr af EPJ system til bl.a. primaersektoren og vores brugere.

Klinikker i primaersektoren er blevet palagt at overfgre alle laboratoriemalinger, alle medicineringsoplysninger og alle
diagnosekoder for alle borgere tilmeldt klinikkerne (sygesikringstiimeldt) til DAMD databasen via DAK-E og et lukket program
som DAK-E forudsaetter installeret til overvagning af klinikpersonalets arbejde, til monitorering af journalopslag og
patientdataregistrering. Vi er i den forbindelse blevet anmodet om at sgrge for den tekniske implementering for sa vidt angar
data for de godt 500.000 borgere der ligger i den database, hvor de klinikker der anvender MyClinic systemet er lagret.

DAK-E forudsaetter dataene overfgrt som personhenfgrbare data (dvs. med cpr nummer) uden samtykke fra borgeren. DAK-E
henviser til en generel tilladelse givet af Sundhedsstyrelsen til DAMD databasen. Flere af laegerne, der anvender MyClinic ,vil
gerne veere sikre pa, at det er korrekt nar de videreformidler disse data uden samtykke, ligesom vi som softwareleverandgr ogsa
kun gnsker at medvirke til at indberette data, hvis det er i overensstemmelse med lovgivningen og de givne tilladelser.

DAK-E angiver, at den omtalte tilladelse er givet med reference til Bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til kliniske
kvalitetsdatabaser m.v. i medfgr af § 196 i sundhedsloven. | fglge sundhedslovens § 196 star der om indberetning: " henblik pa
overvdgning og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af patienter”. DAK-E forudseaetter imidlertid
indberetning af data til DAMD omfatter alle borgere, uagtet om der er ivaerksat en behandling, uagtet om en borger er en
patient i dette ords betydning (dvs. under behandling) og uden reference til en afgraenset gruppe af patienter. Er DAK-E’s
indberetningshandtering korrekt i forhold til den givne tilladelse, eller er den givne tilladelse eventuelt givet pa andre vilkar end
beskrevet i sundhedsloven?

Vi anmoder derfor Sundhedsstyrelsen om at bekrafte, at indberetningen til DAK-E / DAMD er i overensstemmelse med den
givne tilladelse, og at denne tilladelse efter Sundhedsstyrelsens opfattelse er i fuld overensstemmelse med sundhedsloven og
eventuelt hvilke andre paragraffer i sundhedsloven der er lagt til grund. Derudover beder vi Sundhedsstyrelsen bekraefte, at det i
forbindelse med behandlingen af ansggningen om indberetning til DAMD er godtgjort, at indberetningen ikke ligesa godt kunne
ske anonymiseret, dvs. uden at data er personhenfgrbare.

Med venlig hilsen
S@ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

First Impression MyClinic A/S

Gydevang 43C

DK-3450 Allered ~ |_ g
Denmark

www.MyClinic.dk

+45 70 2592 00
& +45 3121 00 05

The information in this message is intended only for the person or entity to whom it is addressed and may contain confidential

and/or privileged material. Any review, retransmission, dissemination or other use of, or any action taken in reliance upon this

information by persons or entities other than the recipient intended is prohibited. If you received this in error, please contact
the sender and delete the material from any computer.
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Bilag 2012_a

Fra: Elsebeth Jaller

Sendt: 22, februar 2012 13:30
Til:  Miels Hermann

Emne: V5: Indbaretning til DAMD

Kzere Niels
Hvordan gér det med denne sag?

{Elsebeth
Med venlig hilsen

Elsebeth Jaller

Sundhodaatyrelaen, DARKS

Dokumentation af Kvalitet og Standardisering
Islands Brygge 67

2300 Kebenhavn S

1if. 7222 7832

cia@sst.dk

Fra: Sgren E. Tvede [mailto: set@MyClinic.dk]
Sendt: 22, februar 2012 13:21

Til: Elsebeth Jaller

Emne: 5V: Indberatning til DAMD

Kaere Elsebeth Jaller,

Vi ser frem til at hgre nzrmere — har du en indikation af hvornar vi kan forvente et svar {vi bliver rykket

af nogen af de klinikker der bruger MyClinic)?

tad venlig hilsen

S@ren Eilsenhardt Tvede
aAdm. direkipr

Fra: Elsebeth Jaller [mailto:EJA@SST.DK]
Sendt: 12. januar 2012 11:32

Til: Seren E. Tvede

Cc: Niels Hermann

Emne: SV: Indberetning til DAMD

Kere Seren Tvede

Tak for henvendelsen. Vi vil kigge pa henvendelsen og vende tilbage med et svar.

Fa ne af
Nhl:?-f?armnnn
Overtage

Dokumentation afl Kvalitel og Standardisering
Islands Brygoe 67

2300 Kebanhawn 5

Tedefon 72 22 7710

hbobdl Vi g2 TR 16
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Fra: Henrik Schroll [hschroll@dak-e.dk]
Sendt: 23. februar 2012 17:00
Til: Niels Hermann
Cc: Paul Daniels Bartels; Karin Holm Andersen; Lene Vistisen; pts@dsam.dk; 'mbb@regioner.dk’
Emne: SV: DAMD databasens dataindhentninger (j .nr. 4-4011-34/1) M@DE indkaldelse til fredag d. 2.
marts kl. 14 - 15.30 i mgdelokale E i Sundhedsstyrelsen

Kaere Niels Hermann,

Jeg har reserveret dagen og kommer gerne til et mgde.

Jeg vil foresla at Peter Torsten Sgrensen fra DSAM og Martin Bagger Brandt fra Danske
Regioner ogsa inviteres med. Jeg regner med at Paul Bartels ogsa kan komme.

De bedste hilsner

Henrik

Henrik Schroll
Speciallaege i almen medicin, Ph.d.

Chef for DAK-E

TIf. 6550 3041

Fax: 6550 3980

Email: hschroll@dak-e.dk
Web: http://www.dak-e.dk

J.B. Winslgws Vej 9A, 5000
Odense C

Adr.:

Fra: Niels Hermann [mailto:NIH@SST.DK]

Sendt: 23. februar 2012 13:59

Til: Henrik Schroll

Cc: Paul Daniels Bartels; Karin Holm Andersen; Lene Vistisen

Emne: DAMD databasens dataindhentninger (j .nr. 4-4011-34/1) M@DE indkaldelse til fredag d. 2. marts
kl. 14 - 15.30 i madelokale E i Sundhedsstyrelsen


mailto:hschroll@dak-e.dk
http://www.dak-e.dk/
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Keere Henrik Schroll.

Jeg henvender mig til dig i din egenskab af kontaktperson for DAMD databasen.

Som jeg tidligere har orienteret dig om telefonisk, har Sundhedsstyrelsen modtaget forespgrgsel om,
hvorvidt DAK-e med sin godkendelse til indsamling af data til DAMD databasen er berettiget til at indsamle
data for alle laboratoriemalinger, alle medicineringsoplysninger og alle diagnosekoder for alle borgere, der
er sygesikringstilmeldte til almen praksisklinikkerne. Spgrgeren henviser til at Sundhedsstyrelsen ifglge
DAMD databasen har givet en generel tilladelse til denne dataindhentning.

Pa den baggrund vil jeg gene indkalde databasen til en drgftelse af fortolkningen af den foreliggende
godkendelse af DAMD.

Mgdet finder sted i Sundhedsstyrelsen fredag d. 2. marts kl. 14 — 15.30 i mgdelokale E.

Du er velkommen til at foresla hvilke gvrige personer, du gnsker deltager i mgdet, blot du giver mig besked
herom i god tid forinden.

Kopi til Databasernes Feellessekretariat ved chefleege Paul Bartels.

Med venlig hilsen

Niels Hermann

Overlaege

Dokumentation af Kvalitet og Standardisering
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

Telefon 72 22 77 10

Mobil 722279 16

E-mail nih@sst.dk

www.sst.dk
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Fra: Sgren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]
Sendt: 17. april 2012 15:26
Til: Henrik Schroll
Cc: Thomas Bo Nielsen; Dennis Pihl Thomsen, DPT.; Dennis Pihl Thomsen, DPT.; Sundhedsstyrelsen Dokumentation
af Kvalitet og Standardisering; mme@ssi.dk; Flemming Christiansen; dibbern@post3.tele.dk; dadl@dadl.dk; js@fbr.dk
Emne: Implementering af Datafangst

Kaere Henrik Schroll, cc. Sundhedsstyrelsen/SSI dokumentation, PLO, Danske Regioner, Forbrugerradet

MyClinic er nu teknisk ved at vaere klar til Datafangst, og tilbage har vi sa kun det principielle problem om
legitimiteten af videregivelse af personfglsomme data i det omfang DAK-E forudszetter. Den made Datafangst er
implementeret efter vores opfattelse er i strid med sundhedsloven og at lzegerne bryder deres tavshedspligt ved at
anvende Datafangst. Vi har derfor tilbage i december 2011 bedt Sundhedsstyrelsen bekraefte, at den dataopsamling
DAK-E, ved hjzelp af Datafangst, laver i DSAM, er i overensstemmelse med den givne tilladelse. | den forbindelse har
vi bedt Sundhedsstyrelsen oplyse, om der er anvendt anden lovhjemmel end sundhedsloven i forbindelse med
tilladelsen (af Sundhedsloven § 196 fremgar, at indberetning til kvalitetsdatabaser kun kan ske med ” henblik pa
overvdgning og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af patienter”).

Det er vores oplevelse, at Datafangst i den nuvaerende implementering opsamler alle data hos de praktiserende
lzeger om alle borgere, dvs. uagtet om en borger er patient i dette ords egentlige betydning, og uden nogen gruppe-
afgraensning overhovedet. Vi har tilsvarende oplevet, at flere leeger er blevet rystede, nar vi har oplyst dem om, hvor
meget der forudsezettes indberettet og de finder deres tavshedspligt og patientfortrolighed kompromitteret. For ikke
at kraenke hverken privatlivets fred eller laegerenes tavshedspligt, har vi derudover bedt Sundhedsstyrelsen
bekraefte, at det i forbindelse med behandlingen af ansggningen om indberetning til DAMD er godtgjort, at
indberetningen, DAMD’s formal taget i betragtning, ikke ligesa godt kunne ske anonymiseret, dvs. uden at data er
direkte personhenfgrbare.

Sundhedsstyrelsen har endnu ikke besvaret vores forespgrgsel, hvorfor vi, for ikke at risikere at medvirke til illegitim
anvendelse, har valgt at lade systemets eksisterende samtykkestyringen (der bl.a. handterer afsendelse af epikriser
mv.) handtere indberetningen overordnet. Vi er opmaerksomme p3, at DAK-E ikke gnsker samtykkestyring, men
lovgivningen omkring videregivelse af tekstbaserede informationer (som fx epikriser) forudsaetter patientsamtykke,
sa udover den videregivelse af steerkt personfglsomme data som datafangst fordrer, er alene videregivelse af
epikriser ikke acceptabel uden dette samtykke. Tilsvarende finder vi under alle omstaendigheder patientsamtykke
yderst rimeligt for ikke at kraenke Privatlivets Fred.

Vi haber, at DAK-E vil anerkende problemstillingen og respektere, at sdvel Sundhedsloven som Privatlivets Fred skal
respekteres — og dermed godkende MyClinic’s inberetningsfunktioner. Vi skal derudover opfordre til at
patientsamtykke indfgres generelt, samt at den teknologi dataopsamlingen benytter, indrettes pa en tidssvarende
made uden forstyrrende pop-up’er, og sa den er i overensstemmelse med god journalfgringsskik (dvs. at alle
patientdata lagres i det primaere journalsystem).
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Med venlig hilsen

S¢ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

First Impression MyClinic A/S

Gydevang 43C
DK-3450 Allergd
Denmark

www.MyClinic.dk
g
+45 702592 00

@ +4531 21 00 05

The information in this message is intended only for the person or entity to whom it is addressed and may contain confidential and/or privileged material. Any review,
retransmission, dissemination or other use of, or any action taken in reliance upon this information by persons or entities other than the recipient intended is prohibited. If
you received this in error, please contact the sender and delete the material from any computer.
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Fra: Lene Vistisen
Sendt: 20. april 2012 13:28
Til: set@MyClinic.dk
Cc: Marianne Lundkjaer Gjerstorff
Emne: VS: Implementering af Datafangst

Kaere Sgren

Som Benthe lige naevner, er er sket en starre organisationsaendring i hele Sundhedsministeriets omrade,
og vores afdeling er bl.a. udvidet med it-arkitektur, og kvalitetsomradet og registrene ligger i en anden
sektor i Statens Serum Institut.

Jeg har faet din mail for nogle dage siden og har sendt den videre til konstitueret afdelingschef Marianne
Lundkjaer Gjerstorff i sektor for Sundhedsdokumentation og Forskning, mlr@sst.dk. Hun vender tilbage
til dig snarest.

Med venlig hilsen

Lene

Lene Vistisen

Standarder og it-arkitektur

Sektor for National Sundheds-it

Fra: Sundhedsstyrelsen Dokumentation af Kvalitet og Standardisering
Sendt: 19. april 2012 14:31

Til: 'Sgren E. Tvede'

Cc: Lene Vistisen

Emne: SV: Implementering af Datafangst

Hej igen Sgren!

Jeg er en af dem, der er rykket til SSI-NSI, som du kan se af min signatur, men vi sidder fortsat i SST’s lokaler en
rum tid, indtil SSI finder plads til os rent fysisk.

Jeg videresender lige din henvendelse (”rykker”) til vores chef Lene Vistisen.

Ha det godt ©

Hilsen Benthe
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Benthe Dahl

Standarder & Arkitektur

Sektor for National Sundheds-it

T (direkte) 72222 7873 | E bda@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Islands Brygge 67 | 2300 Kebenhavn S

o )

J.nr.14/23193

Fra: Sgren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]

Sendt: 19. april 2012 13:12

Til: Sundhedsstyrelsen Dokumentation af Kvalitet og Standardisering
Emne: RE: Implementering af Datafangst

Hej Benthe!

Lang tid siden — haber alt vel? Er du stadig i SST, eller er du rykket over i SSI?

Jeg har vedhaeftet vores oprindelige henvendelse til SST vedr. DAMD (sendt d. 28. 12.2011).

Elsebeth Jaller kvitterede for henvendelsen d. 12. januar og pa en senere opfglgning d. 23. februar.

Med venlig hilsen

S¢ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

From: Sundhedsstyrelsen Dokumentation af Kvalitet og Standardisering [mailto:DAKS@sst.dk]
Sent: 19. april 2012 10:16

To: Sgren E. Tvede

Subject: SV: Implementering af Datafangst
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Hej Seren!

Hvornar var det, du farste gang sendte denne mail til Sundhedsstyrelsen?

Hilsen Benthe

Benthe Dahl

Standarder & Arkitektur

Sektor for National Sundheds-it

T (direkte) 72222 7873 | E bda@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: lIslands Brygge 67 | 2300 Kgbenhavn S

Fra: Seren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]

Sendt: 17. april 2012 15:26

Til: Henrik Schroll

Cc: Thomas Bo Nielsen; Dennis Pihl Thomsen, DPT.; Dennis Pihl Thomsen, DPT.; Sundhedsstyrelsen Dokumentation
af Kvalitet og Standardisering; mme@ssi.dk; Flemming Christiansen; dibbern@post3.tele.dk; dadl@dadl.dk; js@fbr.dk
Emne: Implementering af Datafangst

Kaere Henrik Schroll, cc. Sundhedsstyrelsen/SSI dokumentation, PLO, Danske Regioner, Forbrugerradet

MyClinic er nu teknisk ved at vaere klar til Datafangst, og tilbage har vi sa kun det principielle problem om
legitimiteten af videregivelse af personfglsomme data i det omfang DAK-E forudsaetter. Den made Datafangst er
implementeret efter vores opfattelse er i strid med sundhedsloven og at laegerne bryder deres tavshedspligt ved at
anvende Datafangst. Vi har derfor tilbage i december 2011 bedt Sundhedsstyrelsen bekrzaefte, at den dataopsamling
DAK-E, ved hjzaelp af Datafangst, laver i DSAM, er i overensstemmelse med den givne tilladelse. | den forbindelse har
vi bedt Sundhedsstyrelsen oplyse, om der er anvendt anden lovhjemmel end sundhedsloven i forbindelse med
tilladelsen (af Sundhedsloven § 196 fremgar, at indberetning til kvalitetsdatabaser kun kan ske med ” henblik pd
overvdgning og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af patienter”).

Det er vores oplevelse, at Datafangst i den nuvaerende implementering opsamler alle data hos de praktiserende
laeger om alle borgere, dvs. uagtet om en borger er patient i dette ords egentlige betydning, og uden nogen gruppe-
afgraensning overhovedet. Vi har tilsvarende oplevet, at flere leeger er blevet rystede, nar vi har oplyst dem om, hvor
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meget der forudseettes indberettet og de finder deres tavshedspligt og patientfortrolighed kompromitteret. For ikke
at kraenke hverken privatlivets fred eller laegerenes tavshedspligt, har vi derudover bedt Sundhedsstyrelsen
bekraefte, at det i forbindelse med behandlingen af ansggningen om indberetning til DAMD er godtgjort, at
indberetningen, DAMD’s formal taget i betragtning, ikke ligesa godt kunne ske anonymiseret, dvs. uden at data er
direkte personhenfgrbare.

Sundhedsstyrelsen har endnu ikke besvaret vores forespgrgsel, hvorfor vi, for ikke at risikere at medvirke til illegitim
anvendelse, har valgt at lade systemets eksisterende samtykkestyringen (der bl.a. handterer afsendelse af epikriser
mv.) handtere indberetningen overordnet. Vi er opmaerksomme pa, at DAK-E ikke gnsker samtykkestyring, men
lovgivningen omkring videregivelse af tekstbaserede informationer (som fx epikriser) forudszetter patientsamtykke,
sa udover den videregivelse af steerkt personfglsomme data som datafangst fordrer, er alene videregivelse af
epikriser ikke acceptabel uden dette samtykke. Tilsvarende finder vi under alle omstandigheder patientsamtykke
yderst rimeligt for ikke at kraenke Privatlivets Fred.

Vi haber, at DAK-E vil anerkende problemstillingen og respektere, at savel Sundhedsloven som Privatlivets Fred skal
respekteres — og dermed godkende MyClinic’s inberetningsfunktioner. Vi skal derudover opfordre til at
patientsamtykke indfgres generelt, samt at den teknologi dataopsamlingen benytter, indrettes pa en tidssvarende
made uden forstyrrende pop-up’er, og sa den er i overensstemmelse med god journalfgringsskik (dvs. at alle
patientdata lagres i det primaere journalsystem).

Med venlig hilsen

S@ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

First Impression MyClinic A/S

Gydevang 43C
DK-3450 Allergd
Denmark

www.MyClinic.dk

+45 7025 92 00
2
® +4531 210005
The information in this message is intended only for the person or entity to whom it is addressed and may contain confidential and/or privileged material. Any review,

retransmission, dissemination or other use of, or any action taken in reliance upon this information by persons or entities other than the recipient intended is prohibited. If
you received this in error, please contact the sender and delete the material from any computer.
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Fra: Sgren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]
Sendt: 15. maj 2012 18:09
Til: Lene Vistisen; Marianne Lundkjzer Gjerstorff
Cc: Thomas Bo Nielsen; dpt@regioner.dk; Flemming Christiansen; Henrik Schroll; dibbern@post3.tele.dk; si@fbr.dk
Emne: Datafangst

Kzere Lene Vistisen,

Tak for din kvittering d. 20. april pa vores henvendelse ved datafangst.

Til din orientering er den tekniske afprgvning af MyClinic i forhold til datafangst blevet afviklet (/afsluttet) dd., og det
eneste problem der udestar fgr generel udrulningen af datafangst i MyClinic er saledes problemstillingen omkring
legitimiteten af den Igsning DAK-E har faet implementeret.

Da vi ikke har modtaget svar pa vores forespgrgsel fra december 2011 endnu, ser vi aktuelt ingen anden mulighed
end, at lade vores interne pilotafprgvning starte med forudsat patientsamtykke.

Vi haber problemstilling afklares snarest muligt.

Vores mail’en af d. 17. april lgd saledes:

Kaere Henrik Schroll, cc. Sundhedsstyrelsen/SSI dokumentation, PLO, Danske Regioner, Forbrugerradet

MyClinic er nu teknisk ved at vaere klar til Datafangst, og tilbage har vi sa kun det principielle problem om
legitimiteten af videregivelse af personfglsomme data i det omfang DAK-E forudsaetter. Den made Datafangst er
implementeret, er efter vores opfattelse i strid med sundhedsloven og at lzegerne bryder deres tavshedspligt ved at
anvende Datafangst. Vi har derfor tilbage i december 2011 bedt Sundhedsstyrelsen bekraefte, at den dataopsamling
DAK-E, ved hjzlp af Datafangst, laver i DAMD, er i overensstemmelse med den givne tilladelse. | den forbindelse har
vi bedt Sundhedsstyrelsen oplyse, om der er anvendt anden lovhjemmel end sundhedsloven i forbindelse med
tilladelsen (af Sundhedsloven § 196 fremgar, at indberetning til kvalitetsdatabaser kun kan ske med ” henblik pd
overvdgning og udvikling af behandlingsresultater for afgreensede grupper af patienter”).

Det er vores oplevelse, at Datafangst i den nuvaerende implementering opsamler alle data hos de praktiserende
laeger om alle borgere, dvs. uagtet om en borger er patient i dette ords egentlige betydning, og uden nogen gruppe-
afgraensning overhovedet. Vi har tilsvarende oplevet, at flere leeger er blevet rystede, nar vi har oplyst dem om, hvor
meget der forudsaettes indberettet og de finder deres tavshedspligt og patientfortrolighed kompromitteret. For ikke
at kreenke hverken Privatlivets Fred eller laegerenes tavshedspligt, har vi derudover bedt Sundhedsstyrelsen
bekraefte, at det i forbindelse med behandlingen af ansggningen om indberetning til DAMD er godtgjort, at
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indberetningen, DAMD’s formal taget i betragtning, ikke ligesa godt kunne ske anonymiseret, dvs. uden at data er
direkte personhenfgrbare.

Sundhedsstyrelsen har endnu ikke besvaret vores forespgrgsel, hvorfor vi, for ikke at risikere at medvirke til illegitim
anvendelse, har valgt at lade systemets eksisterende samtykkestyringen (der bl.a. handterer afsendelse af epikriser
mv.) handtere indberetningen overordnet. Vi er opmaerksomme pa, at DAK-E ikke gnsker samtykkestyring, men
lovgivningen omkring videregivelse af tekstbaserede informationer (som fx epikriser) forudsaetter patientsamtykke,
sa udover den videregivelse af staerkt personfglsomme data som datafangst fordrer, er alene videregivelse af
epikriser ikke acceptabel uden dette samtykke. Tilsvarende finder vi under alle omstaendigheder patientsamtykke
yderst rimeligt for ikke at kraenke Privatlivets Fred.

Vi haber, at DAK-E vil anerkende problemstillingen og respektere, at sdvel Sundhedsloven som Privatlivets Fred skal
respekteres — og dermed godkende MyClinic’s indberetningsfunktioner. Vi skal derudover opfordre til at
patientsamtykke indfgres generelt, samt at den teknologi dataopsamlingen benytter, indrettes pa en tidssvarende
made uden forstyrrende pop-up’er, og sa den er i overensstemmelse med god journalfgringsskik (dvs. at alle
patientdata lagres i det primaere journalsystem).

Med venlig hilsen

S@ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

First Impression MyClinic A/S

Gydevang 43C
DK-3450 Allergd
Denmark

www.MyClinic.dk

+45 7025 92 00
@ +4531210005

The information in this message is intended only for the person or entity to whom it is addressed and may contain confidential and/or privileged material. Any review,

retransmission, dissemination or other use of, or any action taken in reliance upon this information by persons or entities other than the recipient intended is prohibited. If
you received this in error, please contact the sender and delete the material from any computer.
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Ansggningen blev registreret den: 29-05-2012 09:57:51

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes feelles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-05-29

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database (for diabetes)

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

01/05/2007

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

26/01/2011
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1

Bemerkninger til afsnit 1:

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER



3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin DSAM

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege, Ph.d

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Speciallzege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:
56%

4.2) Angiv databasens dekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

J.nr.14/23193
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Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

56 % af landets leeger indberetter aktuelt. Laegerne nar i lgbet af et ar at fa registreret >90 % af deres
diabetespatienter. Efter overenskomstaftalen vil deekningen inden 1.april 2013 veere teet pa 100 %

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata. De indberettende leeger nar i lgbet af et ar at fa registreret >90 % af
deres diabetespatienter.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patient-administrative system, PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er til radighed online for leegen, der indberetter. | pop-upen, som
leegen udfylder, er der indlejret validering af de enkelte felter. Opggarelse af inkluderede patienter,hvor der er
fejl i indberetning. Support til de klinikker, der har problemer med indberetningen.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Leegesystemerne har i januar 2011 veeret igennem en ny certificeringsrunde, hvor de identificerede
problemerne er lgst. Ny validering af datakvaliteten vil blive udfart i 2012.

Bemarkninger til afsnit 4:
Efter nye aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 1.4.2013 blive indhentet data fra alle leeger i almen praksis vedrgrende de
NIP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsvesen! At fremme
forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede sundhedsvaesen!

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundaersektorens sygdomsomrader med
data fra primeersektoren. Aktuelt er diabetes og KOL i fokus, men andre sygdomsomrader er under
udvikling i relation til DAMD, herunder kardiovaskulare lidelser, depression og leenderyglidelser. | ar vil
DAMD sgge om tilladelse til ogsa at sende data vedr. iskeemisk hjertesygdom, hjerteinsufficiens, depression
og lenderyglidelser til de kliniske kvalitetsdatabaser.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Aktuelt: ICPC koden "T89" Diabetes type 1 og "T90" Diabetes type 2.
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5.4) Incidens

Af Det Nationale Diabetesregister fremgar det, at der i 2010 blev diagnosticeret 27.689 nye diabetestilfelde
i Danmark (Diabetes.dk)

5.5) Praevalens

| Danmark var 286.534 personer diagnosticeret med diabetes pr. 31. december 2010. Det svarer til godt
5,2% af befolkningen og er en fordobling af antallet af diabetikere pa 10 ar (Diabetes.dk).

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Danske tal baseret pa Sundhedsstyrelsens Diabetesregister.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Darlig diabetesomsorg medfarer alvorlige forringelse af helbredet og tidlig ded.Senfalger til diabetes er
desuden forbundet med nedsat arbejdsevne og nedsat livskvalitet og store samfundsmaessige omkostninger.
Det er vigtigt med tidlig sygdomsopsporing af patienter i almen praksis med henblik pa livsstilsintervention
og korrekt behandling og kontrol heraf med henblik pa at begraense senfalger til sygdommen.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Diabetes er arsagen til 3% af alle kontakter i almen praksis og er den 3. hyppigste kontaktarsag.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

Feelles med NIP Diabetes 1a. Andelen af patienter, som mindst én gang om aret har faet malt HbAlc.
Standard: Mindst 95% 1b. Andelen af patienter med type 2 diabetes med HbAlc = 7 %, som ikke er sat i
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antidiabetisk behandling. Standard: Ikke fastlagt 2a. Andelen af patienter, som mindst én gang om aret har
faet malt blodtryk. Standard: Mindst 95% 2b. Andelen af patienter med diabetes med blodtryk >140/90, som
ikke er sat i antihypertensiv behandling. Standard: Ikke fastlagt 3a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2.
ar har faet foretaget lipidstatus Standard: Mindst 90% 3b. Andelen af type 2 diabetikere over 40 ar med
totalkolesterol over 4,5 som ikke er sat i lipidseenkende behandling. Standard: Ikke fastlagt 4a. Andelen af
patienter, som mindst hvert 2. ar er blevet undersggt for albuminuri. Standard: Mindst 95% 4b. Andelen af
patienter med diabetes med mikro- eller makroalbuminuri, som ikke er sat i ACE-heemmer/ATII-receptor
antagonist. Standard: Ikke fastlagt 5a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget
gjenundersggelse. Standard: Mindst 90% 5b. Andelen af patienter, som mindst hvert 4. ar har faet foretaget
gjenundersggelse. Standard:Mindst 95% 6. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget
fodundersggelse. Standard: Mindst 95%

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

30/06/2010

Se &rsberetning fra juli 2011 (Arsberetning 2010).

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgarelse (se
arsrapporten) tyder pa, at leeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis leegerne far hjeelp til
tolkning af rapporterne og organisationsaendring i deres praksis, ligger der et stort potentiale til
kvalitetsudvikling til gavn for patienterne.

Bemarkninger til afsnit 5:

Fra august 2010 har patienter haft adgang til at se egne data i DAMD via Sundhed.dk og Nemid. Samtidig
kan patienten se hvilke faktorer, der evt. gger hans eller hendes risiko for at fa komplikationer til diabeten.
Vi har en forventning om, at patientinddragelsen vil engagere den enkelte patient i bedre at na
behandlingsmal og dermed den prognostiske gevinst.

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE

6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
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Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj
Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet. Og nar det vedrarer Diabetes
opdateres rapporterne dagligt.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

17/08/2010

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentligggres pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja

Beskriv her:

Indikatorerne,som er feelles med NIP, offentliggegres gennem NIPs rapporter. Der er i relation til DAMD
gvrige indikatorer offentliggjorte data pa Regionalt niveau, mens der endnu er for fa data til offentliggarelse

pa Kommunalt niveau.

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja
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Forslag til forbedringer?
Ja
Beskriv forslag til forbedringer:
Fremstar data som:
tabeller og figurer
6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen
Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD og udlases derpa til NIP diabetes, hvor data
offentliggeres pa aggregeret nationalt, regionalt og Klyngeniveau (et diabetesambulatorium og de
omgivende praksis pa Datafangst).
6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?

Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at den enkelte regioner laver tiltag for at fa
kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingerne. Regionerne arbejder med at holde mader med laeger i almen
praksis pa datafangst for at fa rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om daekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Deakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:

Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E Linda Kerlev, Kompetencecenter Syd

6.14) Arsrapporten indsendt af:
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Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?

Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.

7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til NIP sker lgbende ved automatisk overfarsel fra DAMD til NIPs "Klinisk Malesystem".
Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM.
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregisteret.

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen

og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede. Dette vil ske i
Igbet af indeveerende ar.
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7.10) Har alle databasens I1T-systemer logning af samtlige transaktioner?
Alle transaktioner pA DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemerkninger til afsnit 7:

8) GKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje

8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Ja
Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner|
1. Frikgb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikab/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgerelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgader/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtraek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

9. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)




Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)

| alt

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193
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Bilag 2012 _g
Ansggningen blev registreret den: 29-05-2012 10:01:26

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-05-29

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database (for KOL)

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

01/05/2007

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

26/01/2011
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1

Bemerkninger til afsnit 1:

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER



3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin DSAM

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege, Ph.d

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Speciallzege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:
56%

4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

J.nr.14/23193
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Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

56 % af landets leeger indberetter aktuelt. Efter overenskomstaftalen vil deekningen inden 1.april 2013 veere
teet pa 100 %

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patient-administrative system, PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er til radighed online for lzegen, der indberetter. | pop-upen, som
lzegen udfylder, er der indlejret validering af de enkelte felter. Opgarelse af inkluderede patienter,hvor der er
fejl i indberetning. Support til de klinikker, der har problemer med indberetningen.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Leegesystemerne har i januar 2011 veeret igennem en ny certificeringsrunde, hvor de identificerede
problemerne er lgst. Ny validering af datakvaliteten vil blive udfart i 2012.

Bemarkninger til afsnit 4:
Efter nye aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 1.4.2013 blive indhentet data fra alle leeger i almen praksis vedrgrende de
NIP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsvaesen! At fremme
forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede sundhedsvaesen!

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundeersektorens sygdomsomrader med
data fra primeersektoren. Aktuelt er diabetes og KOL i fokus, men andre sygdomsomrader er under
udvikling i relation til DAMD, herunder kardiovaskulaere lidelser, depression og leenderyglidelser. DAMD
vil i ar spge om tilladelse til ogsa at sende data vedr. diabetes, iskeemisk hjertesygdom, hjerteinsufficiens,
depression og lenderyglidelser til de kliniske kvalitetsdatabaser.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Aktuelt: ICPC koden "R95" Kronisk Obstruktiv Lungelidelse.

5.4) Incidens
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Der findes ikke incidensundersggelser i Danmark, som belyser, hvor mange nye tilfelde af KOL, der
udvikles hvert ar. Estimater fra @sterbrostudiet indikerer dog, at efter 25 ars rygning, vil der hos mindst 25
% af rygerne, som alle var raske ved start, udvikles klinisk signifikant KOL, og 30-40 % vil have
spirometrisk defineret KOL. Incidensen af farstegangsindleeggelser med en KOL-diagnose pa danske
hospitaler i 2006 var pa 231 per 100.000 personar, svarende til ca. 13.000 farstegangsindlagte KOL-
patienter pr. ar i Danmark (Dokumentalistrapport, KOL, december 2011).

5.5) Praevalens

Det skannes at omkring 400.000 danskere har KOL (Dokumentalistrapport, KOL, december 2011).
5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Tal fra Dokumentalistraport, KOL, december 2011.

5.7) Sygdommens alvorlighed

KOL er en folkesygdom og den eneste af de store kroniske sygdomme, hvor man i lgbet af de sidste 20 ar
ikke har observeret fald i dedeligheden. | dag er KOL den fjerdehyppigste dgdsarsag i Danmark.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Der er hvert ar ca. 23.000 indlzeggelser med KOL pa danske sygehuse, og ca. 25.000 ambulante besgg.
Disse tal kan vaere betydeligt undervurderede, idet KOL ikke er anfgrt i op til halvdelen af de indleeggelser,
hvor diagnosen er angivet som respirationsinsufficiens, mens den tilsvarende fejlkodning hvad angar
manglende KOL-sygdom ved de indleeggelser, hvor KOL er anfgrt, er mindre hyppigt forekommende
(Dokumentalistrapport, KOL, december 2011)

5.9) Er databasen opbygget omkring tveaersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard
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Indikator 1: Andelen af patienter, som far malt og registreret FEV1 i % af forventet mindst én gang om aret.
Standarden er 90 %. Indikator 2: Andelen af patienter, som far beregnet og registreret BMI mindst én gang
om aret. Standarden er 90 %. Indikator 3: Andelen af patienter, som far malt og registreret andengd med
MRC skalaen mindst én gang om aret. Standarden er 90 %. Indikator 4: Andelen af patienter, som bliver
forespurgt om og far registreret rygestatus mindst én gang om aret. Standarden er 90 %. Indikator 5:
Andelen af patienter, som er rygere, som opfordres til rygestop mindst én gang om aret. Standarden er 90 %.
Indikator 6: Andelen af patienter med MRC-grad =3, som far tilboud om deltagelse i KOL-rehabilitering
mindst én gang i sygdomsforlgbet. Standarden er 90%. Indikator 7a: Andelen af patienter med MRC-grad
=2, som behandles med langtidsvirkende inhaleret bronkodilatator enten som LAMA eller LABA (herunder
ULTRA-LABA). Indikator 7b: Andelen af patienter med MRC-grad =2, langtidsvirkende inhaleret
bronkodilatator-behandling, og FEV1 < 60% af forventet veerdi, som behandles med inhalationssteroid.
Indikator 8: Andelen af patienter behandlet med inhalationsmedicin, som far tjekket deres inhalationsteknik
med de relevante inhalatorer mindst én gang om aret. Standarden er mindst 90%.

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

30/06/2010

Se arsberetning fra juli 2011 (Arsberetning 2010).

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgarelse (se
arsrapporten) tyder pa, at leeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis leegerne far hjeelp til
tolkning af rapporterne og organisationsaendring i deres praksis, ligger der et stort potentiale til
kvalitetsudvikling til gavn for patienterne.

Bemearkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYJRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej



J.nr.14/23193

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:
Fremstar data som:

tabeller og figurer
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6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggerelsen

Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at den enkelte regioner laver tiltag for at fa
kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingerne. Regionerne arbejder med at holde mgder med leeger i almen
praksis pa datafangst for at fa rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E Linda Kearlev, Kompetencecenter Syd
6.14) Arsrapporten indsendt af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E

Bemearkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /1T
7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?

Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.
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7.2) Angiv leverandgr af dette 1T-system
IBM
7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte lzeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lege har adgang
til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM.
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregisteret.

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede. Dette vil ske i
lgbet af indeveerende ar.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemearkninger til afsnit 7:

8) GKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja
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Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Ja

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner
1. Frikeb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgder/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leveranderer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

L Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene
11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse
12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)
| alt
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Bemarkninger til budget
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Bilag 2012_h
Fra: Martin Bagger Brandt, MBB [mailto:mbb@regioner.dk]
Sendt: 6. juni 2012 14:00
Til: Marie Kirstine Frankov Nissen
Cc: Maria Friis Larsen; Anne-Marie Sigsgaard Hansen; Henrik Schroll; Mads Christian Haugaard
Emne: Danske regioners vurdering af godkendelser mv af DAMD

Hej Marie

Efter aftale med Maria Friis Larsen sender jeg dig et brev, indeholdende vores vurdering af godkendelse og tilladelser
omkring Dansk almenmedicinsk kvalitetsdatabase. Brevets indhold kan benyttes i jeres svar til den it-leverandgrer,
der for tid tilbage henvendte sig til Sundhedsstyrelsen og bad om redeggrelse for databasens godkendelser mv.

Har du spgrgsmal til brevet eller sagen som sadan, er du naturligvis velkommen til at ringe.

Med venlig hilsen

Martin Bagger Brandt
Chefrédgiver
Kontor for IT og Kvalitet

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @

T 35 29 81 00
T 35 29 81 88 (direkte)

M 29 17 09 06 (mobil)
E mbb@regioner.dk
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REGIOMER

06-06-2012

Sag oo 077292

Dokumentor. 20184/12

Martin Bagger Brandt

Tel. (045 3529 8188
Udkast til brev til Sundhedsstyrelsen/Statens Serum institut om DAND E-mail: mbbi@regioner. dk

Danske Regioner og fellessekretaniatet for Regionemes klimske kvalitets-
udviklingsprogram (REKKP), er blevet kontaktet af Sundhedsstyrelsen vedr
Dansk Almenmedicinsk kvalitetsdatabase (DAMD). Denne database er
godkendt som en landsdekkende klinisk kvalitetsdatabase af Sundhedssty-
relsen og ligeledes godkendt af regioneme, jf basiskrav for dnfi af en
landsdzkkende kvalitetsdatabase. Disse godkendelser ger det lovligt at ind-
samle kliniske data fra almen praksis til kvalitetsudviklingsformal uden pa-
tienternes samiykke.

Sundhedsstyrelsens henvendelse sker pa baggrund en forespergsel fra en it-
leverander, der ensker klarhed over, hvorvidt data som aktuelt indsamles til
DAMD — via det sakaldte Sentinel Datafangstmodul — er dekket af styrel-
sens godkendelse. Med andre ord ensker it-leveranderen at fi svar pa, om
styrelsens godkendelse til at indhente data uden patientsamtykke omfatter
alle de data. som aktuelt indsamles.

Danske Regioner har efter Sundhedsstyrelsens henvendelse veeret 1 dialog
med den databaseansvarlige myndighed (Region Syddanmark), lederen af
databasen samt feellessekretanatet for Regionemes klimske kvalitetsudvik-
lingsprogram.

Med afs®t 1 et notat (.or. 7.201-01-24-1) udarbejdet af Sundhedsstyrelsen
den 02-07-2007. hvon styrelsen onenterer det daverende Indenngs- og
Sundhedsministerium, mener Danske Regioner, at godkendelsen af databa- :ﬁl?ff.ryf:%f'i;? 4
sen hviler pa to ben: Dels godkendelsen som klinisk kvalitetsdatabase, fra 7100 Kgbenhavn @
Sundhedsstyrelsen, og dels en godkendelse som databehandler fra Datatil- C et
synet. der herer under Justitsministeriet. F 352983 00
E regioner@regioner.dk
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I notatet hedder det:

Vurdering:

Det vurderes, at der med hjemmel i Sundhedsstyrelsens bekendigarelss nr.,
459 af 16. maj 2006 om godkendelss af landsdekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser, med tilharende vejledning om indsamlingskilder, kan op-
rettes Fazspecifiblee kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data spe-
cielt fra praktiserende leger, sdfremt der er tale om afgrensede patientgrup-
per og &t endre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er opfvldr

Data der indberettes skal, jf. bek. § 1 stk. 2 "med udgangspunkt i et patient-
forlah belyse og bidrage fil forbedring af kvaliteten af sundhedsvesenets

indsat og resultater for en afgrenset gruppe af patiemter”. En afgranset grup-
pe &l patienter forsids som en gruppe patienter, der er omfaitel al nermere
definerede diagnose- og/eller behandlingskoder.

Sundhedsstyrelzen skal gere opmerksom pé, at ved anvendelse af data-
fangstmodulet i evrigt, skal gaeldende lovgivning vaere opfyldt. Anvendzlse
af data | DAMD, udover til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, herhorer
under datalovgivningen og er Justitsministeriets omride.

Denne vurdering er blevet fortolket pa den made, at DAMD som fagspeci-
fik database kan indsamle data — 1 henhold t1l Sundhedsstyrelsens godken-
delse - pa flere sygdomsomrader sa lenge data er knyttet til afersnsede
grupper af patienter. Pa den bagegrund indsamler DAMD 1 dag data pa pati-
enter. der er 1 behandling for diabetes, KOL, depression, hjertesygdomme
og om kort tid ogsa bevageapparatet. @vrige data. som mdsamles, henherer
ikke under Sundhedsstyrelsens godkendelse, men anmeldes til Datatilsynet.
Dette er ogsa sket og DAMD er tilbage 1 2008 godkendt som databehandler
af Datatilsynet (3. nr. 2008-58-0034).

I en ny gennemgang af DAMDs ansegninger og godkendelser til hhw
Sundhedsstyrelsen og Datatilsynet, er man blevet opmzarksom pa behovet
for at anmelde, til Sundhedsstyrelsen, hver gang et nyt sygdomsomrade
kobles pa indsamlingen af data. Og at behovet for en opdatering af databa-
sens databehandlertilladelse fra Datatilsynet. Derfor pagar der aktuelt en
anmeldelse og opdatering af databasens godkendelser og tilladelser Det er
Danske Regioners klare forventning, at bade Sundhedsstyrelsen og Datatil-
synet fomver de eksisterende godkendelser Nar disse foreligger. mener
Danske Regioner, at mndsamlingen af data sker 1 fuld overensstemmelse
med geldende lovgivning og dermed kan ske uden samtykke fra patienter-

ne.

Med venlig hilsen
Martin Bagger Brandt

Side
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Bilag 2012 _i
Ansggningen blev registreret den: 13-06-2012 14:32:20

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST og DR

1) BASISOPLYSNINGER
1.0) Dato for ansggning:
2012-06-12

1.1) Databasens navn:

Dansk Hjertesvigts Database (Dansk Almen Medicinsk Database DAMD vil indberette til DHD fra
primaersektoren)

1.2) Databasens forkortelse:

DHD (DAMD for hjertesvigt)

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) Daekning landsdaekkende fra

2007-05-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

2011-01-26



J.nr.14/23193

Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1
Bemerkninger til afsnit 1:

Dansk Almen Medicinsk Database DAMD vil med denne ansggning gerne opstarte med ogsa at indberette
data fra den primeere sektor til den feelles DHD database.

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9 A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503141

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:



3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlaege, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlaege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallzege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Per Busk / Direkter / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET
4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:

56%

J.nr.14/23193
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4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:
90%
Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

57 % af landets leeger indberetter aktuelt. Efter overenskomstaftalen vil deekningen pr. 1.april 2013 veere teet
pa 100 %

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patientadministrative system, PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er til radighed online for leegen, der indberetter. I pop-upen, som
leegen udfylder, er der indlejret validering af de enkelte felter. Kvartalsvis opgerelse af inkluderede
patienter,hvor der er fejl i indberetning. Support til de klinikker, der har problemer med indberetningen.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Leegesystemerne har i januar 2011 veeret igennem en ny certificeringsrunde, hvor de identificerede
problemerne er lgst. Ny validering af datakvaliteten vil blive udfert i 2012.

Bemarkninger til afsnit 4:
Efter nye aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 1.4.2013 blive indhentet data fra alle leeger i almen praksis vedrgrende de
NIP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsveesen! At sende
data/opgarelser vedrgrende behandlingen af hjerteinsufficiens i almen praksis til den nationale
kvalitetsdatabase for hjerteinsufficiens DHD. At fremme forskning med betydning for kvaliteten i almen
leegepraksis og det samlede sundhedsveaesen!

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundersektorens sygdomsomrader med
data fra primarsektoren. Hidtil har det iseer veeret diabetes og KOL, der har vaeret i fokus; men andre
sygdomsomrader er under udvikling i relation til DAMD, herunder kardiovaskulare lidelser og depression.
Ud over denne ansggning, vil DAMD i ar sgge om tilladelse til ogsa at sende data vedr. iskaemisk
hjertesygdom og data vedr. depression til kvalitetsdatabaserne.
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5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?
Aktuelt: ICPC koden "K77" Hjerteinsufficiens
5.4) Incidens

Der er ca. 7000 indleggelser arligt, heraf optraeder ca. 50 % (3500) i NIP-hjerteinsufficiens databasen.
Incidensen af sikker hjertesvigt er 1-1,5 pr. 1000 pr. ar, men er svar at fastsatte ngjagtigt. (Nielsen O.W.,
Raymond I.E, Kirk V. et.al, Epidemiologien ved hjerteinsufficiens med relation til danske forhold. Ugeskr.
Leeger 166/4 19 Januar 2004; 243-247) ( Egstrup K, Eiskjer H, Gustafsson F et al. Dansk Cardiologisk
Selskab, Hjerteinsufficiens, DCS vejledning 2007. nr. 3, udgivet august 2007 af: Dansk Cardiologisk
Selskab, Hauser Plads 10, 1127 Kgbenhavn K) (N= 3876 incidente i databasen 21/7 10 — 20/6 11 i
hjerteinsufficiens-databasen i seneste arsrapport). Patientvolumen er moderat, men har gennem arene varet
stigende for hver periode.

5.5) Praevalens

Omkring 1,5 - 2 % af befolkningen har hjerteinsufficiens, og preevalensen af systolisk dysfunktion i
befolkningen er ca. 1 %. Man regner med at ca. 5 % af befolkningen over 75 ar har hjerteinsufficiens, og ca.
10 % ved en alder af 85 ar. Omkring 50 % af disse har venstre ventrikel dysfunktion (Nielsen W.O,
Raymond I.E, Kirk V. et.al, Epidemiologien ved hjerteinsufficiens med relation til danske forhold. Ugeskr.
Leeger 166/4 19 Januar 2004; 243-247) (Egstrup K, Eiskjer H, Gustafsson F et al. Dansk Cardiologisk
Selskab, Hjerteinsufficiens, DCS vejledning 2007. nr. 3, udgivet august 2007 af: Dansk Cardiologisk
Selskab, Hauser Plads 10, 1127 Kgbenhavn K).

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

SST, Hjertestatistik 2004: Hjerterehabilitering - en medicinsk teknologivurdering.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Hjertesvigt er en alvorlig sygdom og er karakteriseret ved en meget hgj dgdelighed, ca. 20-30 % indenfor de
forste par maneder efter en hospitalsindleeggelse og ca. 38% efter 1 ar. Hjertesvigt er en kronisk sygdom,
som har mange genindlaeggelser (Indikatorgruppen for hjerteinsufficiens, Dokumentalist Rapport). Forlgbet
efter en indleeggelse er kritisk for patientens prognose, hvor der stilles store krav til systematisk opfalgning,
supplerende undersggelser, og medicinjustering for at forbedre prognosen. Ved velbehandlet
hjerteinsufficiens er dgdeligheden under 10 % om aret.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Internationale undersggelser har vist, at hjerteinsufficiens er et af de mest ressourcetunge omrade pa det
kardiologiske omrade, og det er veldokumenteret, at en optimal medicinsk og ikke-medicinsk behandling

(eksempelvis undervisning og fysisk traening) medfarer en reduktion i indleeggelser og dedelighed.

5.9) Er databasen opbygget omkring tvaersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:
Nej

Primeer sektoren/ almen praksis:
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Ja
Speciallzeger
Nej
Sekundeer sektoren/ Sygehusene
Nej
Patienten
Nej
5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard
Indikatorbeskrivelse - Interval - Foreslaet datafangst metode - Bemarkning 1) Ekkocardiografi
dokumenteret - En gang - Dokumentation for LVEF 2) NYHA registreret - <8 mdr. - NYHA bgr virderes %
arligt 3a) Betablokkerbehandling - Pt. bar veere optitreret til maldosis eller puls < 65 3b) ASE eller A2A
behandling - Pt. bar vaere optitreret til maldosis 3c) Spironbehandling - Pt. i NYHA 3-4 bgr veere i Spiron
behandling 4) Vasketal kontrolleret - < 8 mdr. - Pt elektrolytter og creatinin bar vurderes % arligt 5)
Individuelle mal opstillet og registreret - Pts medicinliste skal vaere opdateret og udskrevet til patienten selv
Pt skal veere orienteret om at medicinen er livsforleengende, og at det er vigtigt at maldosis fastholdes Pt skal
vaere instrueret i at reagere pa symptomforvarring, herunder i at veje sig selv og reagere pa vegtstigning. 6)
Resultatet af Pts hjemmevejning er registreret - Skal statte paientens selvmonitorering
5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer
Ja
Hvis ja, hvornar sidst ajourfert, og beskriv herunder.
2008-05-13
5.12) Kan samtlige indikatorer opgares meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja
Hvis nej, uddybes her :
5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgerelse (se
arsrapporten) tyder pa, at leeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis leegerne far hjaelp til
tolkning af rapporterne og organisationsaendring i deres praksis, ligger der et stort potentiale til
kvalitetsudvikling til gavn for patienterne.
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Bemarkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYJRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

2013-08-01

6.6) Har arsrapporten et serskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentligggres pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:
Arsrapporten fra DAMD vil blive en del af Arsrapporten fra DHD

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej
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6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Vil fremga af DHD rapporten.

Fremstar data som:

tabeller og figurer

6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen
Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at de enkelte regioner laver tiltag for at fa
kvalitetsudvikling ud af tilbagemeldingerne. Regionerne arbejder med at holde mgder med lzeger i almen
praksis pa datafangst for at fa rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om daekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:



J.nr.14/23193

6.14) Arsrapporten indsendt af:
Bemarkninger til afsnit 6:

Data fra almen praksis vil fremover blive en del af DHD data. Arsrapporten fra DHD vil saledes fremover
repraesentere data fra bade hospitalssektoren og primeersektoren.

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning
7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregistret

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?
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Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede. Dette vil ske i
lgbet af indeveerende ar.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle transaktioner paA DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemerkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?
Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner
1. Frikgb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikab/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgerelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgader/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtraek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)




0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)

| alt

Bemearkninger til budget

J.nr.14/23193
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Bilag 2012_]
Ansggningen blev registreret den: 05-07-2012 14:11:45

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST og DR

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-07-05

1.1) Databasens navn:

Dansk Depressions Database (Dansk Almen Medicinsk Database - DAMD for depression)
1.2) Databasens forkortelse:

DDD (DAMD for depression)

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:

Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

2007-05-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

2011-01-26
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1

Bemerkninger til afsnit 1:

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslews Vej 9 A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER



3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlaege, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:
59%

4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

J.nr.14/23193
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Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

59 % af landets leeger indberetter aktuelt. Efter overenskomstaftalen vil deekningen inden 1.april 2013 veere
teet pa 100 %

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patient-administrative system, PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er til radighed online for leegen, der indberetter. | pop-uppen,
som laegen udfylder, er der indlejret validering af de enkelte felter. Support til de Klinikker, der har
problemer med indberetningen.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Leegesystemerne har i januar 2011 veeret igennem en certificeringsrunde, hvor tidligere identificerede
problemerne er lgst. Ny validering af datakvaliteten vil blive udfart i 2012.

Bemarkninger til afsnit 4:
Efter aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 1.4.2013 blive indhentet data fra alle leeger i almen praksis vedrgrende de
NIP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER
5.1) Databasens formal

At udvikle og sikre kvaliteten i almen leegepraksis, som en del af det samlede sundhedsvaesen! At fremme
forskning med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede sundhedsvesen!

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?

DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundaeer-sektorens sygdomsomrader med
data fra primaersektoren. Hidtil har det iser veeret diabetes og KOL, der har varet i fokus; men andre
sygdomsomrader er under udvikling i relation til DAMD, herunder hjerteinsufficiens og kardiovaskulare
lidelser og leenderyglidelser. Ud over denne ansggning, vil DAMD i ar ogsa sege om tilladelse til at sende
data vedr. hjerteinsufficiens, iskeemisk hjertesygdom og leenderyglidelser til kvalitetsdatabaserne.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Aktuelt: ICPC koden "P76".

5.4) Incidens
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Diagnosen depression deekker over et spektrum af lidelser, som omfatter alt fra relativt lette tilstande til sveer
livstruende sygdom. Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har placeret depression pa en fjerdeplads over
de 10 sygdomme i verden, som giver anledning til det sterste tab af livskvalitet og levear. Ydermere er
depression en hyppig lidelse, idet omkring 150.000 danskere til enhver tid frembyder symptomer pa
depression. Blandt disse udgar patienter med sveer, indleeggelseskraevende depression kun en mindre del.

5.5) Praevalens

Depression er en hyppig lidelse. Forekomsten af depression efter ICD-10 kriterier i Danmark er ved
spgrgeskemaundersggelse anslaet til ca. 3% (14-dages pravalens).

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Tal fra Dokumentalistrapporten for NIP-depression (www.nip.dk)

5.7) Sygdommens alvorlighed

Depression er en alvorlig tilstand, som er forbundet med en vis overdgdelighed og vaesentligt tab af
livskvalitet og produktivitet. Pa grund af sygdommens kroniske karakter og dermed hgje risiko for
tilbagefald er depressive lidelser et omkostningstungt sygdomsomrade. Kun knap halvdelen af patienter i
almen praksis, som lider af depression, vurderes at fa den korrekte diagnose og dermed en relevant og
korrekt behandling. Samtidig vurderes det, at under halvdelen af dem, som far stillet diagnosen, modtager
medicinsk behandling i tilstreekkelige doser og varighed.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Depressioner udviser et variabelt sygdomsforlgb, praeget af respons, remission og relaps, og omkring 20%
udvikler kronisk depression. Har man farst haft én depressiv episode er der 60% risiko for at udvikle en ny
episode. Efter 2 episoder stiger risikoen for at udvikle en tredje depression til 80%. Depression kan medfare
kronisk handicap, dels pga. persisterende depressive symptomer (restsymptomer), dels pga. kognitive
forstyrrelser.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveaersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Nej

Sekunder sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten
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Nej
5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

1: Andelen af egne patienter med diagnosekoden P76 - registreret indenfor de seneste 12 maneder - i forhold
til den samlede patientpopulation. 2: Andelen af patienter med diagnosekoden P76 - registreret inden for
seneste 12 maneder - hvor leegen har lavet psykometrisk test. 3: Andelen af patienter i medicinsk
depressionsbehandling kodet med P76, hvor der foreligger mindst to patientkontakter med diagnosen P76
inden for de seneste 12 maneder. Efter april 2013 vil fglgende indikatorer ogsa blive indrapporteret: 4:
Andelen af patienter - registreret som incidente med diagnokosekoden P76 - og hvor der inden for 1 maned
er en opfalgende konsultation med diagnosekoden P76. 5: Andelen af patienter, som henvises til
psykolog/psykiater, hvor der forud for denne henvisning (<2 maneder) foreligger en psykometrisk test
(anvendelse af anerkendt score). 6: Andelen af patienter - registreret som incidente med diagnosekoden P76
- hvor der er foretaget somatisk udredning inden for de seneste 3 maneder.

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

2012-06-21

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den Kkliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte lzege har online adgang til opdaterede rapporter om egen kvalitet. En opgerelse (se
arsrapporten) tyder pd, at leeger anvender rapporterne til kvalitetsudvikling. Hvis laegerne far hjelp til
tolkning af rapporterne og til organisationsaendring i deres praksis, ligger der et stort potentiale for
kvalitetsudvikling til gavn for patienterne.

Bemarkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYJRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej
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Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:
Fremstar data som:

tabeller og figurer
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6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentligggrelsen

Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at regionerne laver tiltag for at fa kvalitetsudvikling ud
af tilbagemeldingerne. Regionerne arbejder med at holde mgder med leeger i almen praksis pa datafangst for
at fa rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag.

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E Linda Kerlev, Kompetencecenter Syd
6.14) Arsrapporten indsendt af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E

Bemearkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /1T
7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?

Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.
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7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system
IBM
7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM.
Kvalitetsrapporterne til de praktiserende lzeger udvikles af medarbejder tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis.

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

Sygesikringsregistret.

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er udviklet lgbende oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede. Dette vil ske i
lgbet af indeveerende ar.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemearkninger til afsnit 7:

8) GKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja
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Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Ja

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner
1. Frikeb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgder/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leveranderer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

L Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene
11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse
12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)
| alt
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Bemarkninger til budget
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Bilag 2012_k
Fra: Marie Frankov Nissen
Sendt: 11. juli 2012 14:33
Til: 'Anne-Marie Sigsgaard Hansen'; 'Paul Daniels Bartels'
Cc: Annette Sgberg Roed; Poul Erik Hansen; Karin Holm Andersen
Emne: Mgde den 24. august 2012 vedr. diverse udestaende ang. de kliniske kvalitetsdatabaser

Kzere Anne Marie og Poul

| forbindelse med gennemgangen af referatet fra styregruppemgdet den 8. juni 2012 mv. er vi stgdt pa en del ting,
som vi meget gerne vil drgfte med Jer efter sommerferien. Vi foreslar derfor, at afholde et mgde fredag den 24.
august 2012 fra 10:00 til 11:30 (gerne som videomgde), hvor vi har et gnske om, at fa vendt nedenstaende punkter i
faellesskab med Jer.

Arsra pporterne

Vi har brug for en model for, hvordan vi handtere arsrapporterne, nar de bliver indsendt til os. Et forslag kunne veere
at databasernes faellessekretariat tager sig af den faglige del og SSI tager sig af revisionsdelen.

Hjerterne
Vi har brug for at fa hjerterne samlet i en database fra 2014, hvordan kommer vi i gang med dette forlgb?

Vedr. hjerterne er der i 2011 modtaget en ansggning som KKDB vedrgrende en kardiologisk feellesdatabase der
daekker NIP Hjerteinsufficiens og Dansk Hjerterehabiliteringsdatase, men hvad med Dansk Hjerteregister og Dansk
Hjertestopregister, hvis de genoptages? — Er det ikke hensigtsmaessigt at fa dem med fra starten i en samlet
database?

Vi kan se, at ansggningen vedr. Kardiologisk Faellesdatabase ikke er behandlet eller godkendt vedr. 20117
DAMD

For 2013 har vi modtaget tre forskellige ansggninger 1) Hjertesvigt, 2) DAMD — KOL 3) DAMD-diabetes. Som ved
hjerterne er der ogsa her et gnske om at databaserne skal samles, hvordan kommer vi i gang med dette forlgb fra
20147

Fadsler

Vi kan se ud fra vores journaler se, at der har veeret en problematik med fgdslerne helt tilbage til 2010, hvor der ikke
har vaeret en egentlig godkendelse til stede. Dette vil vi gerne drgfte med Jer. | deres ans@ggning kan vi se, at de
gnsker at benytte LPR og CPR registeret og dette vil jo alt andet lige indikere, at vi far en dublet af fgdselsregisteret.
Er vi interesseret i en sddan dublet?

Vi er opmaerksomme pa mail af 9. juli 2012 fra Anne Marie (se nedenstaende), men vil gerne lige vende ovenstaende
problematik med Jer.

” Hej Karin
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Mange tak for det fremsendte — kan se, at fgdsler ikke er i blandt de godkendte. Sagsbehandling blev udskudt for at
afsgge relation til SST's f@dselsregister, men database er tilsvarende andre databaser, som baserer sig udelukkende
pa landspatientregistreret f.eks. database for hoftenaere frakturer & KOL

Databasen er planlagt anvendt ifm. en kampagne vedr. sikker f@dsel, sa vi skal helst have formalia pa plads
Mvh/Anne-Marie”

Ny bekendtggrelse i efter aret 2012

| forbindelse med den nye bekendtggrelse gnsker vi at drgfte hvordan opbygningen af et nyt ansggningsskema
mv. skal se ud og i den forbindelse om der er gnsker til den nuveerende hjemmeside?

Vedr. referatet fra styregruppemegdet den 8. juni 2012

| referatet pa side 4 star der: “Derudover forventes rygomradet prioriteret fra 2014, hvor indsats afventer resultatet
af foranalyse i forhold til mulighed for tvaerfaglig monitorering af omradet samt etablering af en database for primaer
sektor” Kunne vi fa en uddybning af hvad der menes her?

Vedr. referatet fra styregruppemgdet den 8. juni 2012

| referatet pa side 16 star der: "Torben Palshof understregede, at Sundhedsstyrelsens tilsynspligt allerede nu fordrer,
at de sikrer opfglgning”. Vi har brug for en uddybning af, hvilken tilsynspligt der henfgres til?

Vi ser meget frem til at hgre fra Jer — Haber at tidspunktet passer Jer.
Med venlig hilsen

Marie Frankov Nissen

Specialkonsulent

Sundhedsanalyser

Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 7226 9807 |E mfl@sum.dk| W ssi.dk

Adresse: Holbergsgade 6 | 1057 Kgbenhavn K
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Bilag 2012_|
Fra: Sgren E. Tvede [mailto:set@MyClinic.dk]
Sendt: 7. august 2012 15:51
Til: Marianne Lundkjzer Gjerstorff
Cc: Lene Vistisen
Emne: Indberetning til DAMD

Kzere Marianne Lundkjaer Gjerstorff,

I mail af d. 28. december 2012 forespurgte vi SST hvilket lovgrundlag SST’s tilladelse til DAK-E’s implementering af
datafangst / DAMD databasen er baseret pa, og om legitimiteten af den implementering der faktuelt er lavet.
Sundhedsstyrelsen (Elsebeth Jaller) kvitterede for mail’en d. 12. januar, og pa en senere opfglgning d. 23. februar.
Mail af 28. december vedhaftet.

Pga. fortsat manglende svar fra SST har vi set os ngdsaget til at implementere datafangst i MyClinic EHR Igsningen,
selvom vi fortsat mener, at datafangst i den aktuelle implementering er direkte i strid med sundhedsloven (§ 196),
og at den (ligesom FMK) kraenker grundlovens afsnit om Privatlivets Fred. SST’s doku afdeling reagerer pa en mail fra
undertegnede til DAK-E/Henrik Scroll d. 17. april (kopieret ind nedenstaende), og i mail af 20. april kvitterer Lene
Vistisen, og svarer at du har overtaget ansvarsomradet. Siden har vi intet hgrt i sagen.

Viimgdeser et snarligt svar, og forventer at DAK-E bliver palagt at sikre, at deres Igsning bliver bragt i
overensstemmelse med lovgivningen, fx ved kildesystemerne til indberetningerne (leegesystemer,
laboratoriesystemer mv.) handterer tvunget positivt patientsamtykke i forhold til indberetningerne til DAMD.

Med venlig hilsen

S¢ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr

Kaere Henrik Schroll, cc. Sundhedsstyrelsen/SSI dokumentation, PLO, Danske Regioner, Forbrugerradet

MyClinic er nu teknisk ved at vaere klar til Datafangst, og tilbage har vi sa kun det principielle problem om
legitimiteten af videregivelse af personfglsomme data i det omfang DAK-E forudszetter. Den made Datafangst er
implementeret pa er efter vores opfattelse i strid med sundhedsloven og laegerne bryder deres tavshedspligt ved at
anvende Datafangst. Vi har derfor tilbage i december 2011 bedt Sundhedsstyrelsen bekraefte, at den dataopsamling
DAK-E, ved hjaelp af Datafangst, laver i DAMD, er i overensstemmelse med den givne tilladelse. | den forbindelse har
vi bedt Sundhedsstyrelsen oplyse, om der er anvendt anden lovhjemmel end sundhedsloven i forbindelse med
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tilladelsen (af Sundhedsloven § 196 fremgar, at indberetning til kvalitetsdatabaser kun kan ske med ” henblik pd
overvdgning og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af patienter”).

Det er vores oplevelse, at Datafangst i den nuvaerende implementering opsamler alle data hos de praktiserende
laeger om alle borgere, dvs. uagtet om en borger er patient i dette ords egentlige betydning, og uden nogen gruppe-
afgraensning overhovedet. Vi har tilsvarende oplevet, at flere leeger er blevet rystede, nar vi har oplyst dem om, hvor
meget der forudseettes indberettet og de finder deres tavshedspligt og patientfortrolighed kompromitteret. For ikke
at kraenke hverken privatlivets fred eller laegerenes tavshedspligt, har vi derudover bedt Sundhedsstyrelsen
bekreefte, at det i forbindelse med behandlingen af ansggningen om indberetning til DAMD er godtgjort, at
indberetningen, DAMD’s formal taget i betragtning, ikke ligesa godt kunne ske anonymiseret, dvs. uden at data er
direkte personhenfgrbare.

Sundhedsstyrelsen har endnu ikke besvaret vores forespgrgsel, hvorfor vi, for ikke at risikere at medvirke til illegitim
anvendelse, har valgt at lade systemets eksisterende samtykkestyringen (der bl.a. handterer afsendelse af epikriser
mv.) handtere indberetningen overordnet. Vi er opmaerksomme pa, at DAK-E ikke gnsker samtykkestyring, men
lovgivningen omkring videregivelse af tekstbaserede informationer (som fx epikriser) forudsaetter patientsamtykke,
sa udover den videregivelse af steerkt personfglsomme data som datafangst fordrer, er alene videregivelse af
epikriser ikke acceptabel uden dette samtykke. Tilsvarende finder vi under alle omstaendigheder patientsamtykke
yderst rimeligt for ikke at kraenke Privatlivets Fred.

Vi haber, at DAK-E vil anerkende problemstillingen og respektere, at savel Sundhedsloven som Privatlivets Fred skal
respekteres — og dermed godkende MyClinic’s inberetningsfunktioner. Vi skal derudover opfordre til at
patientsamtykke indfgres generelt, samt at den teknologi dataopsamlingen benytter, indrettes pa en tidssvarende
made uden forstyrrende pop-up’er, og sa den er i overensstemmelse med god journalfgringsskik (dvs. at alle
patientdata lagres i det primaere journalsystem).

Med venlig hilsen

S¢ren Eisenhardt Tvede
Adm. direktgr
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Bilag 2012_m

Fra: Martin Bagger Brandt, MBB [mailto:mbb@regioner.dk]

Sendt: 8. august 2012 12:43

Til: Poul Erik Hansen

Emne: SV: Deltagelse i strategigruppe vedr. it og kvalitetsdatabaser samt dialog om DAMD

Hej

Ja, vi har talt lidt frem og tilbage om deltagerkreds til temamgdet den 24-08. Vi har vaeret omkring jer (SSI/NSI),
private leverandgrer, sundhed.dk mv. Vi er dog endt p3, at vi pa dette fgrste temamgde bgr have fokus pa at fa
viden om og overblik over mening, planer og anbefalinger fra egne raekker sa at sige. Som du maske husker fra sidste
me@de i RKKP sa er der i vores bagland forskellige holder til dette omrade, fx til Hovedstadens analyseportal, og vi tror
vi gor bedst i at finde feelles fodslav — eller forsgge herop —i egne raekker fgr vi invitere mere eksterne parter ind.

Sa svaret pa dit spgrgsmal er nej, vi regner ikke med at du deltager den 24-08.:-)

Og tak for at du vil ga videre med sagen omkring DAMD

Vi tales ved
Vh

Martin bb

Fra: Poul Erik Hansen [mailto:peh@sum.dk]

Sendt: 8. august 2012 11:41

Til: Martin Bagger Brandt, MBB

Cc: Lisbeth Nielsen, LIN; Paul Daniels Bartels

Emne: SV: Deltagelse i strategigruppe vedr. it og kvalitetsdatabaser samt dialog om DAMD

Hej Martin,

Tak for tilbud om at deltage i strategigruppen. Det ggr jeg gerne. Forventer | at jeg deltager i det planlagte
temamgde?

Jeg vil ogsa gerne deltage i handteringen af DAMD. Jeg finder ud af, hvem der kan vaere relevante at tage med til et
mgde og vender tilbage til dig.

Mvh.

Poul Erik

164


mailto:mbb@regioner.dk
mailto:peh@sum.dk

J.nr.14/23193

Fra: Martin Bagger Brandt, MBB [mailto:mbb@regioner.dk]

Sendt: 8. august 2012 11:12

Til: Poul Erik Hansen

Cc: Lisbeth Nielsen, Danske Regioner; Paul Daniels Bartels

Emne: Deltagelse i strategigruppe vedr. it og kvalitetsdatabaser samt dialog om DAMD

Hej Poul Erik

Velkommen tilbage fra ferie.

Jeg skriver til dig af to grunde: Dels med en invitation til at sidde med i den strategigruppe, der skal udforme en it-
strategi for RKKP og dels for at fa en dialog med dig, og Sundhedsstyrelsen, om Dansk AlImenmedicinsk
Kvalitetsdatabase DAMD.

Strategigruppe vedr. it-strategi for RKKP

Som du kan lzese i mailen fra mig, i gar, har vi inviteret regionerne til et temamgde om it og kliniske
kvalitetsdatabaser. Dette er en udlgber af dialogen og beslutningen pa seneste mgde i styregruppen for RKKP, hvor
det blev besluttet, at der skal laves en it-strategi for RKKP. Vi har efterfglgende haft mgde med bl.a. region
hovedstaden om organisering og proces og vedhaftede kommissorium er udarbejdet.

Som du kan se har vi taget os den frihed at skrive dig ind fgr vi har talt med dig. Det haber jeg er i orden og at du har
mulighed for at deltage?

Det er min forventning, at der "kun” vil blive tale om et til to mgder i strategigruppen i denne omgang, da fgrste
version af strategien allerede skal ligge klar i nov. Danske Regioner skriver strategien og det er sa strategigruppens
opgave at ‘reviewe’ teksten samt komme med anbefalinger, der matcher formalsbestemmelserne i kommissoriet.

Dato for fgrste mgde i strategigruppen er ikke fastlagt i endnu, men det kommer til at ligge efter den 24-08 (uge 34)
og inden udgangen af uge 38.

Som sagt haber jeg du har mulighed for at deltage i arbejdet og vend gerne tilbage, hvis du har spgrgsmal mv.

Danske Almenmedicinske kvalitetsdatabase (DAMD)

Som du nok ved er DAMD de praktiserende laegers kliniske kvalitetsdatabase. Som en “specialedatabase” opsamles
data pa flere sygdomsomrader og for hvert omrade ansgges om godkendelse hos Sundhedsstyrelsen.

Der opsamles ogsa kliniske data i DAMD, som ikke direkte er relateret til specifikke sygdomsomrader og disse data
anvendes til at lave kvalitetsrapporter som laegerne bruger som klinisk ledelsesinformation. Godkendelse af denne
dataopsamling — som ogsa sker via Sentinel Datafangst — har hidtil veeret godkendt at Datatilsynet. Dette har dog vist
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sig ikke at veere uden problemer, bl.a. fordi Datatilsynet jo ikke kan lave en klinisk vurdering af om en given
databehandling/-sammenstilling er fagligt relevant, men alene vurdere om det sker forsvarligt osv.

Vi kan vaere bekymret for, at finder vi ikke en ny procedure pa dette omrader, ender vi maske i en situation, hvor
nogen matte mene det var bedst helt at stoppe aktiviteterne omkring kvalitetsrapporter og alene lade DAMD
monitorere specifikke sygdomsomrader. Og det vil veere et stort tab! Netop disse kvalitetsrapporter er en af
styrkerne ved DAMD og med til at “saelge” kvalitetsudviklingen som online beslutningsstgtte til laegerne.

Meget taler altsa for, at vi bgr aftale en ny procedure, hvorigennem det ikke er Datatilsynet, men fx
Sundhedsstyrelsen eller databasens styregruppe, som har befgjelse til at godkende datagenereringen af
kvalitetsrapporterne. Hvordan dette mere praecist skal skrues sammen vil vi gerne have et mgde med dig/jer og
Sundhedsstyrelsen om.

Jeg er ikke helt klar over, hvem det er i Sundhedsstyrelsen der nu har med godkendelsen af databaserne at ggre. Jeg
ved dog, at specialkonsulent Henrik Kristensen, pa det seneste har vaeret inden over en dialog med DAMD og
lederen af DAK-E IT, chef for DAMD, Henrik Schroll.

Som sagt haber jeg, at du/l, gerne sammen med SST, har mulighed for et mgde om dette emne inden for en
forholdsvis kort tidshorisont.

Med venlig hilsen

Martin Bagger Brandt
Chefrédgiver
Kontor for IT og Kvalitet

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @

T 3529 81 00
T 35 29 81 88 (direkte)

M 29 17 09 06 (mobil)
E mbb@regioner.dk

Officiel post bedes sendt til
regioner@regioner.dk

www.regioner.dk

166


mailto:mbb@regioner.dk
mailto:regioner@regioner.dk
http://www.regioner.dk/

J.nr.14/23193
Bilag 2012_n

Statens Serum Institut STATENGS s
Segsben. DEPWFL SERUM S8
Gags nr.: 1208844 L
Dok Nr. 1011413 INSTITUT

Dato: 23, august 2012

Dagsorden til mede mellem Databasernes Fallessekretariat og Statens
Serum Institut, Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning
(NSF) den 24, august 2012 | Danske Regioner klokken 15:00 til 17:00

Formdlet med madet den 24. august 2012 er at f8 afklaret status pa nedensidendea punkter, sami hvad der
skal ske efter madet, hvis der er baehov for yderligere opf@lgning.

1) Arsrapportemne, herunder revisionsdelan (S50

2) RKKPs adgang lil cenlrale registre (REKP)

3) Hjerteamrddat (S50

4) DAMD (S50

5] Fadsler (551}

&) My bekendtgarelse | eflerdret 2012 (S51)

71 Wedr referatel fra styregruppemadet den &. juni 2012 side 4 om ryg-omrddet (S50)
B) Wedr. referatel fra styregruppemadel den 8. juni 2012 side 18 om tilsynspligt (S51)
8) Opdatering &f basiskrav til de stettede landsdeekkende kvalietsdatabaser (RKKP)
10) Skabelon til dokumentation af klinisk kvalitet (REKKF)

11) Regionemes RKKP IT-strategi (RKKF)

12) Svar pd brev vedr. stregkoderegisireninger af implantater (RKKP)

13) Ny ansagning vedr. assisterel reproduklion (S51)

14) Ent,

Owenstdende punkier er alle uddybet | bilag 1
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Bilag 1

Ad 1) .ﬁ.l"ﬁl‘ﬂnﬁﬂﬂ:ﬂl‘ﬂﬂl herunder revisionsdelen
Der ar brug for en modal for, hvordan Arsrapporterna skal hdndtares, nér de bliver indsendt. Et forslag kunne

vaere at databasernes fabessekrataniat tager sig af den faglige del, og S8l tager sig af revisionsdelen. | den
forbindelse er der ogsd brug for en draftelse af, hvordan processen skal vaere, da det som noget nyi, er
vedtaget af RKKP styregruppen, at revisionspétegningeme udgdr.,

Ad 2} REKPS adgang til centrale reqistre
Der @nskas en draflelse af RKKPs adgang Ll centrale regisire. REKKP har presserende behow for afklaring

omkring LPR-adgangen og samtidig projeki@akonomi ifl, udvikling af adgang til klinisk-biokemiske syslemer
og medicinregistar. Der @nskes an sikring af en konkret handleplan samt forventningsafstemning

Ad 3 rteomradet
Der er brug for, al (i hjeneomridel samiel | en database fra 2014, Hvordan pdbegyndes detle forlab?

Wedr. hjereme erder i 2011 modlagel en ansagning som KKDB vedrerende en kardiologisk leliesdatabase,
der daekker NIP Hienansufficens og Dansk Hjenerehabiliterngsdatabase, men hvad med Dansk
Hjerteregisier og Dansk Hjerleslopregister, hws de genoptages? = Er del ikke hensiglsmaessigl at 14 dem
med fra starten i en sambel database?

5SSl kan se, at ansagningen vedr, Kardiologisk Fellesdatabase ikke er behandlet eller godkandt vedr. 2011,

For 2013 er der modiaget fire forskellige ansagninger

1) Hjereswgt

2) DAMD KOL

3) DAMD-diabetea
4) DAMD diabeles

Som ved hjerterma ar der ogsd her et @nske om, at databaseme skal samles, Hvordan kommaer vi | gang
med dette forlab fra 20147

Ad 5) Fedsler
Al journal-syslemet ses del, al der har veerel en problematik med fadslerne helt tilbage til 2010, hvor der ikke

har veeret en egentlig godkendelse il slede. Del anskes der en drafielse af. | ansagningeme ses ded, al de
@nsker al benytte LPR ag CPR registerat ag detle vil jo all andet lige indikere, at der vl komme en dublst af
fedselsregisleret. Er vi interesseret i en sddan dublet?

58I er opmerksomme pd mail af 8. juli 2012 fra Anne Marie (se nedenstdende), men vil geme lige vende
ovenstdende problematik med Jer,

Side 2
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" Haf Karin

Mange tak for det fremsendte - kan se, at fodsler ikke er i Mlandt de godkendte. Sagsbehanding Blev
udskudt for at afsege refation B! 557" fadselsregister, men database er tilsvarende andre databaser, som
haserer sig udelukkends pd landspatientregistreret feks, database for hoftenzere frakturer & KOL

Databasen er planlagt anvendt ifm. en kampagne vadr. sikker fadsel, 58 wi skal helst have formalia pd
plads

Mvhi/Anne-Marie™

Ad B) Ny bekendtgerelse i efterdret 2012
| forbindelse med den nye bekendigsrelse snskes der en draftelse af, vordan opbygringen af et nyt
anssgningsskema my. skal se ud, o | den forbindelss om der er @ncker til den nuvasrende hjemmeside?

ik i Lt ATR i B [BF Al i -

| referaiet pa side 4 siar der; "Derwdover forvenfes ryg-omraded prioviferef fra 2074, hvor indsafs afvenfer
resuifatel af foramalyse | forhold tf mulighed for fvaerfaglig monitorering af omrdded samt efabiering & en
database for primaer sektor” Hvad menes der her?

ikl LA [TH

Ad B) Vedr. referatet fra styreqru adet den 8. juni 2012
| referatel pd side 18 stdr der * Torben Palshof understregede, al Sundhedsslyrelsens lisynspligt allerede nu
fordrer, af de sikrer apfalgming”. Hvilken lilsyrspligt henfares der til?

Ad 9) Opdatering af basiskrav til de steftede j[andsdakkende kvalitetsdatabaser
Forventel epdalenng af basiskrav til de statlede, landsdeekkende kvalitelsdatabaser anskes draftel {punkisl

kan evi lages i ferdengelse afl punklet om bekendigarelse/ansagningsskema)

Ad 10) Skabelon fil dokumentation af klinisk kvalitet
Den videre procas omkring "Skabelon il dokumentation af klinisk kvalitet — population, indikatorer, variable”
@nskes draflet.

Ad 11) Regionernes RKKP IT-strateqi
Der anskes en dreftelse af Regionemes REKP IT-strategi

Ad 12) Svar pa brev vedr. stregkodereqistreringer af implantater

Der @nakes on dreflckzc al avar pd broy Tra Seren Owvengaard og Andors Odgaard wedr. afalag pd ansegning
omhandlende siregkoderegisirering af implantater Lil Dansk Knagalloplastik Register og Dansk
Hoftealoplastik Register

Ad 13} Ny ansagning vedr, assisteret reproduktion
551 har modtagel ansagning vedr. assisterat reproduklion of @nsker en draftelse af om denne ikke ar an

kopi af det allerede eksisterende |VF-regisier

Side 3
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Fra: Anne-Marie Sigsgaard Hansen [mailto:Anne-Marie.Sigsgaard@STAB.RM.DK]
Sendt: 6. september 2012 11:08

Til: Karin Holm Andersen

Cc: Marle Kirstine Frankov Nissen; Katrine Grau

Emne: SV: Sporgsmaél - Afklaring

Hej Karin
Ogsé tak for besaget herfra. Vi var glade for at f§ mulighed for at preesentere de 2 centre.

Ift. fedsler er vi enige i, at der ikke lzengere seges godkendelse, da tidl. NIP-fedsler formelt ikke vil vaere en database. Fremover
bliver det en “regional kvalitetsorganisation byggende pa resultater/data fra fodselsregistreret” (endelig betegnelse afventer).
Adgang til udtraek bibeholdes indenfor fedselsregistrets rammer og dermed er forudsaetningemne for fortsaettelsen af databasens
nuvaerende funktion sikret.

Eneste tvivispunkt for mig er, at databehandlingen, der foregar i den regionale kvalitetsorganisation, md skulle anmeldes til
Datatilsynet pa anden vis end tidligere, da det vel ikke kan gd under Region Midtjyllands paraply?

Vi er i dialog med DAMD omkring fremsendelse af en samlet anmeldelse af de 4 underdatabaser - du kan forvente at modtage dem
medio sept.

Mvh/Anne-Marie

Anne-Marie Sigsgaard Hansen
Databasernes fzellessekretariat
Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram

annhan@rm.dk

Fra: Karin Holm Andersen [mailto; KAN@SST.DK]
Sendt: 6. september 2012 09:53

Til: Anne-Marie Sigsgaard Hansen

Cc: Marie Kirstine Frankov Nissen; Katrine Grau
Emne: Spergsmal - Afklaring

Hej Anne-Marie
Tak for i mandag. Det var en god og spaendende dag syntes jeg.

Jeq har lige et par afklarende spergsmal fra vores mede fredag den 24. august 2012 i Danske Regioner, som jeg haber at du kan
hjaelpe mig med.

Det farste spergsmal gar pa om vi kan blive enige om at | ikke lazngere seger om godkendelse for NIP Faedsler ? Jeg syntes at det
var det som vi blev enige om, men jeg vil godt lige have din bekraeftelse pa at dette er korrekt.

Det andet spergsmal géar pa om vi ikke blev enige om, at | skulle kontakte DAMD vedrerende deres ansagninger for:
+ DAMD Diabetes
« DAMD KOL
e DAMD Depression
+ DAMD Hijertesvigt

Grunden til at jeg sperger er, at jeg ikke har modtaget nogle nye ansegninger fra dem. Dem som jeg har modtaget er ikke helt OK pa
nogen made. (jeg vedhaefter dem for en sikkerheds skyld)

P4 forhénd tak for hjselpen.
Med venlig hilsen

Karin
Karin Holm Andersen
ontorfunktionazr
Dataleverancer & Lazgemiddelstatistik
Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 3268 5112 | E kan@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Artillerivej 5| 2300 Kebenhavn S

N
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Fra: Anne-Marie Sigsgaard Hansen [mailto:Anne-Marie.Sigsgaard@STAB.RM.DK]
Sendt: 27. november 2012 13:31

Til: Karin Holm Andersen

Emne: SV: Spargsmél - Afklaring

Hej Karin

Vi gik i dialog med DAMD i forlengelse af vores mede, og de skulle jf. dit forslag have sendt en ansegning for en fzellesdatabase
samt ansegning for de tilherende underdatabaser - forhdbentlig har du ogsd modtaget disse?

Mvh/Anne-Marie

Anne-Marie Sigsgaard Hansen
Databasernes fallessekretariat
Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram

annhan@rm.dk

Fra: Karin Holm Andersen [ mailto; KAN@SST.DK]
Sendt: 27. november 2012 13:29

Til: Anne-Marie Sigsgaard Hansen

Emne: Sporgsmal - Afklaring

Hej Anne-Marie

Jeg har ikke hert naermere fra dig ifm nedenstaende for DAMD. Er der noget nyt 7
Jeg har nemlig lige faet en ny ansegning for DAMD (diabetes). Se vedhesftede.

Pa forhand tak for hjselpen.
Karin
Karin Holm Andersen

Kontorfunktionasr
Dataleverancer & Lazgemiddelstatistik
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Ansggningen blev registreret den: 02-11-2012 11:19:52

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
0g Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-11-02

1.1) Databasens navn:

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen)
1.2) Databasens forkortelse:

DAMD

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

2007-05-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

2011-01-26
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1
Bemerkninger til afsnit 1:

DAMD er en specialespecifik feellesdatabase for falgende Kliniske Sygdomsspecifikke Kvalitets Databaser:
Voksendiabetes, DrKOL, Hjertesvigt og Depression. Flere Kliniske Sygdomsspecifikke Kvalitetsdatabaser
vil lgbende, efter indhentet tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, blive koblet til DAMD. Dataindsamlingen sker
stort set fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges daglige anvendte journalsystem. Fra DAMD databasen
udtreekkes de nationale sygdomsspecifikke kvalitetsindikatorer, der lgbende sendes til de enkelte Kliniske
Sygdomsspecifikke Kvalitetsdatabaser

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9 A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk



Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlaege, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Specialleege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Speciallzege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:
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68%
4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:
90%
Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?
68,1 % af landets leeger indberetter aktuelt. Dekningen forventes inden 1.april 2013 at veere teet pa 100 %
4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad
Andel af klinikker, der indberetter data, er holdt op mod sygesikringsdata om antal klinikker i landet.
4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %
90%
4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.
Dataindsamlingen sker fuldautomatisk fra den tilmeldte leeges patient-administrative system, PAS.
Datadefinitioner og registreringsvejledning er til radighed online for lzegen, der indberetter. Supplerende til
den automatiske dataregistrering kan der ved et spgrgeskema, der popper op, under leegens konsulation med
patienten, indhentes supplerende informationer. Laegen promtes automatisk for svar, og de valideres. Der
ydes support til de klinikker, der har problemer med indberetningen.
4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?
De 12 PAS systemerne har i januar 2011 veeret igennem en certificeringsrunde, hvor tidligere identificerede
problemerne er blev lgst. Ny certificeringsrunde er netop gennemfart til den nye version 3.5 (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/). Ny validering af datakvaliteten vil blive udfert
1 2012/2013.
Bemearkninger til afsnit 4:
Efter aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse
inden 1. april 2013. Inden 01.04.2013 vil alle lzeger i almen praksis vere i gang med at indberette indikatorer

vedrgrende de ovenfor nvnte RKKP oplistede sygdomme. Nye sygdomsomrader vil blive inkluderet efter
aftale og tilladelser fra Sundhedsstyrelsen og RKKP.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

At udvikle og sikre kvaliteten i almen laegepraksis, som en del af det samlede sundhedsveesen! At fremme
forskning i kvalitetsudvikling med betydning for kvaliteten i almen leegepraksis og det samlede

sundhedsvaesen!

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?
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DAMD kan pa sigt daekke alle sygdomsomrader fra almen praksis. Aktuelt deekkes Voksendiabetes og
DrKOL. Sundhedsstyrelsen er ansggt om tilladelse til, at DAMD ogsa kan dakke Hjerteinsufficiens og
Depression. Pa vej er ogsa Hjerterehabilitering og leenderyglidelser, som formentlig kan inddrages i 2013,
hvis tilladelse gives.

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.4) Incidens

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.5) Praevalens

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Ja

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej
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5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

Der henvises til de enkelte sygdomsspecifikke Kliniske Kvalitetsdatabaser. ---------------- | DAMD opsamles
lgbende fra almen praksis og de specialleegepraksis, der indberetter til Kliniske kvalitetsdatabaser, fglgende
typer af data med henblik pa specifik indberetning til sygdomsspecifikke kvalitetsdatabaser: 1) Diagnoser,
der settes (bade ICPC og ICD10 diagnoser) 2) Medicin, der ordineres fra praksis 3) Laboratorieanalyser, der
udfares, bade i praksis og eksternt 4) Regningsydelser, der udfares i praksis 5) Elektroniske henvisninger og
epikriser fra og til praksis (Anvendes fx. til at registrere gjenundersggelses indikatorer, der kraeves
indberettet fra almen praksis til Voksendiabetesdatabasen)

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

2012-06-21

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Den enkelte leege har online adgang til ugentlige opdaterede rapporter om egen kvalitet. Hvis leegerne far
hjeelp til tolkning af rapporterne og til organisationsaendringer i deres praksis, ligger der et stort potentiale
for kvalitetsudvikling til gavn for patienterne. Laeger, der er inde for at se deres rapporter, ser dem i
gennemsnit 12-14 gange om maneden - se http://www.dak-it.dk/statistik/gennemsnit_antal_pr_ydernr.php -
og giver udtryk for, at det giver god mening i deres arbejde (se arsrapporten ). Se i gvrigt artiklen: The
Danish Model for Improvement of Diabetes Care in General Practice: Impact of Automated Collection and
Feedback of Patient Data http://www.dak-
e.dk/files/190/international_journal _of family medicine_2012.pdf

Bemarkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj
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Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder
Andet

De tilmeldte lzeger har generalt adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet. For Diabetes er
der dagligt opdaterede rapporter.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

2012-08-30

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentligggres pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:
Fremstar data som:

tabeller og figurer
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6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentligggrelsen

Data fra klinikkerne oprenses og oparbejdes i DAMD, herefter sendes data til Voksendiabetes databasen,
hvor yderligere databehandling finder sted inden offentliggerelsen.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

| de enkelte regioner er der i overenskomsten aftalt, at regionerne laver tiltag for at fa kvalitetsudvikling ud
af tilbagemeldingerne. Regionerne holder mgder med leeger i almen praksis pa datafangst for at fa
rapporterne omsat til konkrete kvalitetsfremmende tiltag etc. Erfaringerne fra de enkelte regioner diskuteres
med DAK-E, der star for DAMD, i et felles "Implementeringsudvalg”. Derudover bruges maderne til
gensidig erfaringsudveksling og koordinering mellem regionerne og DAK-E. DAK-E uddanner nationale
"Ambassaderer”, der lokalt kan undervise klinikkerne i hvordan man omsetter data til reelt kvalitetsfremme.

6.12) Indeholder arsrapporten data om daekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Deaekningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E Linda Kerlev, Kompetencecenter Syd
6.14) Arsrapporten indsendt af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT
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7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.
7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via DAK-Es hjemmeside eller sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i et samarbejde med IBM og DAK-
E. Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af DAK-E medarbejdere tilknyttet DAMD
feellesdatabasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis. (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/)

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

De 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

CSC Sygesikringsregister.

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Der er lgbende udviklet oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede til version 3.5.
Dette vil ske i lgbet af 2012/2013.

7.10) Har alle databasens I1T-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle personhenfarbare transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemarkninger til afsnit 7:
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8) IKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes feelles databasepulje?

Ja

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner
1. Frikgb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikab/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgerelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgder/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leveranderer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtraek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

9. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

I Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hilemmeside




14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)

| alt

Bemarkninger til budget
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Bilag 2012_r

Ansggningen blev registreret den: 02-11-2012 11:21:29

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-11-02

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database for Voksendiabetes
1.2) Databasens forkortelse:

DAMD, Voksendiabetes

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) Daekning landsdaekkende fra

01/05/2007

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

26/01/2011
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1
Bemerkninger til afsnit 1:

Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes er en sygdomsspecifik del af fellesdatabasen DAMD. Se
bemaerkninger til afsnit 1 vedr. ansggningen for fellesdatabasen!

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslaws Vej 9A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:



3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin DSAM

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege, Ph.d

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Speciallege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Specialleege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET
4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:

68%

J.nr.14/23193
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4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

Se DAMD fellesansggning.

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad

En analyse pa basis af sygesikringsdata. De indberettende leeger nar i lgbet af et ar at fa registreret >90 % af
deres diabetespatienter.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Se DAMD fellesansggning.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Se DAMD fallesansggning.

Bemarkninger til afsnit 4:

Efter nye aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 01.04.2013 blive pabegyndt indrapporteret data fra alle leeger i almen
praksis vedrgrende de RKKP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

Se DAMD fellesansggning.

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade daekker databasen?
Voksendiabetes

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?
ICPC koden "T89" Diabetes type 1 og "T90" Diabetes type 2.

5.4) Incidens

Af Det Nationale Diabetesregister fremgar det, at der i 2010 blev diagnosticeret 27.689 nye diabetestilfelde
i Danmark (Diabetes.dk)
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5.5) Praevalens

| Danmark var 286.534 personer diagnosticeret med diabetes pr. 31. december 2010. Det svarer til godt
5,2% af befolkningen, hviket er en fordobling af antallet af diabetikere pa 10 ar (Diabetes.dk).

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Danske tal baseret pa Sundhedsstyrelsens Diabetesregister.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Darlig diabetesomsorg medfarer alvorlige forringelse af helbredet og tidlig ded.Senfalger til diabetes er
desuden forbundet med nedsat arbejdsevne og nedsat livskvalitet og store samfundsmaessige omkostninger.
Det er vigtigt med tidlig sygdomsopsporing af patienter i almen praksis med henblik pa livsstilsintervention
og korrekt behandling og kontrol heraf med henblik pa at begraense senfalger til sygdommen.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Diabetes er arsagen til 3% af alle kontakter i almen praksis og er den 3. hyppigste kontaktarsag.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primeer sektoren/ almen praksis:

Ja

Speciallaeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene

Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

Faelles med NIP Diabetes 1a. Andelen af patienter, som mindst én gang om aret har faet malt HbAlc.
Standard: Mindst 95% 1b. Andelen af patienter med type 2 diabetes med HbAlc = 7 %, som ikke er sat i
antidiabetisk behandling. Standard: Ikke fastlagt 2a. Andelen af patienter, som mindst én gang om aret har
faet malt blodtryk. Standard: Mindst 95% 2b. Andelen af patienter med diabetes med blodtryk >140/90, som
ikke er sat i antihypertensiv behandling. Standard: Mindre end 20 % 3a. Andelen af patienter, som mindst

hvert 2. ar har faet malt LDL kolesterol Standard: Ikke fastlagt 3b. Andelen af type 2 diabetikere over 40 ar
med LDL kolesterol over 2,5 som ikke er sat i lipidseenkende behandling. Standard: Ikke fastlagt 4a.
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Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar er blevet undersggt for alouminuri. Standard: Mindst 95% 4b.
Andelen af patienter med diabetes med mikro- eller makroalbuminuri, som ikke er sat i ACE-hemmer/ATII-
receptor antagonist. Standard: Ikke fastlagt 5a. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget
gjenundersggelse. Standard: Mindst 90% 5b. Andelen af patienter, som mindst hvert 4. ar har faet foretaget
gjenundersggelse. Standard:Mindst 95% 6. Andelen af patienter, som mindst hvert 2. ar har faet foretaget
fodundersggelse. Standard: Mindst 95% 7. Andelen af patienter, som har faet registreret et antal
insulintilfeelde inden for det seneste 1 ar. Standard: Ikke fastlagt

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer
Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

2012-08-30

Se DAMD érsberetning fra 2012 (Arsberetning 2011). og Dansk Voksendiabetes Database fra 30. august
2012

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Se DAMD Fellesansggning.
Bemarkninger til afsnit 5:
Fra august 2010 har patienter haft adgang til at se egne data i DAMD via Sundhed.dk og Nemid. Samtidig
kan patienten se hvilke faktorer, der evt. gger hans eller hendes risiko for at fa komplikationer til diabeten.

Vi har en forventning om, at patientinddragelsen vil engagere den enkelte patient i bedre at na
behandlingsmal og dermed den prognostiske gevinst.

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj
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Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder
Andet

Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet. Og nar det vedrarer Diabetes
opdateres rapporterne dagligt.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

2012-08-30

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planlegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentligggres pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:
Fremstar data som:

tabeller og figurer
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6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggerelsen

Se DAMD Fellesansggning.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

Se DAMD Fellesansggning.

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:

Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E Linda Kerlev, Kompetencecenter Syd Se ogsa RKKP
rapporten om Voksendiabetes.

6.14) Arsrapporten indsendt af:
Janus Laust Thomsen og Henrik Schroll, DAK-E

Bemearkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT
7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.

7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system
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IBM
7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.
Afrapportering til NIP sker Igbende ved automatisk overfersel fra DAMD til NIPs "Klinisk Malesystem®.
Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via DAK-Es hjemmeside eller Sundhed.dk og sin digitale signatur.
7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.
Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM og DAK-E,
der varetager driften af DAMD Kuvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder
tilknyttet DAMD databasen.
7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?
De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis. (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/)
7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system
Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.
7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?
Ja
Huvis ja, angiv hvilke:
CSC Sygesikringsregisteret.
7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?
Der er lgbende udviklet oprensningprogrammer til hgjnelse af kvaliteten i databasen. Datatabsundersggelsen
og rapporten fra 2009 vil blive gentaget efter at leegesystemerne er blevet recertificerede. Dette vil ske i
lgbet af 2012/2013.
7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle personhenfgrbare transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemearkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANSOGNINGSBUDGET

8.1) Er der sggt anden finansiering?
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Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes feelles databasepulje?

Ja

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner
1. Frikeb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgder/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leveranderer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

I Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene
11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse
12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)
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Il alt | |

Bemarkninger til budget
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Bilag 2012_s
Ansggningen blev registreret den: 02-11-2012 11:21:08

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-11-02

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database for KOL

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD, KOL

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
Databasen er i drift fra:

2007-05-01

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

01/05/2007

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

26/01/2011
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Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
7-201-03-39/1
Bemerkninger til afsnit 1:

Dansk AlmenMedicinsk Database for KOL er en sygdomsspecifik del af feellesdatabasen DAMD. Se
bemaerkninger til afsnit 1 vedr. ansggningen for fellesdatabasen!

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslgws Vej 9A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:



3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?

Dansk Selskab for Almen Medicin DSAM

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlege, Ph.d

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Speciallege i almen medicin, Ph.d, Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Specialleege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemearkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET
4.1) Angiv databasens dekningsgrad (Enheder). Angives i %:

68%
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4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %:

90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?
Se DAMD felleansggningen

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad
Se DAMD felleansggningen

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Se DAMD fellesansggningen

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Se DAMD fallesansggningen

Bemarkninger til afsnit 4:

Se DAMD fallesansggningen

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

Se DAMD fellesansggningen

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade deekker databasen?

DrKOL

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

ICPC koden "R95" Kronisk Obstruktiv Lungelidelse.

5.4) Incidens

Der findes ikke incidensundersggelser i Danmark, som belyser, hvor mange nye tilfelde af KOL, der
udvikles hvert ar. Estimater fra @sterbrostudiet indikerer dog, at efter 25 ars rygning, vil der hos mindst 25
% af rygerne, som alle var raske ved start, udvikles klinisk signifikant KOL, og 30-40 % vil have
spirometrisk defineret KOL. Incidensen af farstegangsindlaeeggelser med en KOL-diagnose pa danske

hospitaler i 2006 var pa 231 per 100.000 personar, svarende til ca. 13.000 farstegangsindlagte KOL-
patienter pr. ar i Danmark (Dokumentalistrapport, KOL, december 2011).
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5.5) Praevalens

Det skannes at omkring 400.000 danskere har KOL (Dokumentalistrapport, KOL, december 2011).
5.6) Opgarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

Tal fra Dokumentalistraport, KOL, december 2011.

5.7) Sygdommens alvorlighed

KOL er en folkesygdom og den eneste af de store kroniske sygdomme, hvor man i lgbet af de sidste 20 ar
ikke har observeret fald i dedeligheden. | dag er KOL den fjerdehyppigste dgdsarsag i Danmark.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Der er hvert ar ca. 23.000 indleeggelser med KOL pa danske sygehuse, og ca. 25.000 ambulante besgg.
Disse tal kan veere betydeligt undervurderede, idet KOL ikke er anfgrt i op til halvdelen af de indleeggelser,
hvor diagnosen er angivet som respirationsinsufficiens, mens den tilsvarende fejlkodning hvad angar
manglende KOL-sygdom ved de indleeggelser, hvor KOL er anfart, er mindre hyppigt forekommende
(Dokumentalistrapport, KOL, december 2011)

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:

Ja

Speciallzeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene

Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

Indikator 1: Andelen af patienter, som far malt og registreret FEV1 i % af forventet mindst én gang om aret.
Standarden er 90 %. Indikator 2: Andelen af patienter, som far beregnet og registreret BMI mindst én gang
om aret. Standarden er 90 %. Indikator 3: Andelen af patienter, som far malt og registreret andengd med
MRC skalaen mindst én gang om aret. Standarden er 90 %. Indikator 4: Andelen af patienter, som bliver

forespurgt om og far registreret rygestatus mindst én gang om aret. Standarden er 90 %. Indikator 5:
Andelen af patienter, som er rygere, som opfordres til rygestop mindst én gang om aret. Standarden er 90 %.
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Indikator 6: Andelen af patienter med MRC-grad =3, som far tiloud om deltagelse i KOL-rehabilitering
mindst én gang i sygdomsforlgbet. Standarden er 90%. Indikator 7a: Andelen af patienter med MRC-grad
=2, som behandles med langtidsvirkende inhaleret bronkodilatator enten som LAMA eller LABA (herunder
ULTRA-LABA). Indikator 7b: Andelen af patienter med MRC-grad =2, langtidsvirkende inhaleret
bronkodilatator-behandling, og FEV1 < 60% af forventet veerdi, som behandles med inhalationssteroid.
Indikator 8: Andelen af patienter behandlet med inhalationsmedicin, som far tjekket deres inhalationsteknik
med de relevante inhalatorer mindst én gang om aret. Standarden er mindst 90%.
5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer
Ja
Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.
2012-05-07
Se &rsberetning fra 7.maj 2012 (Arsberetning 2011)
5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja
Hvis nej, uddybes her :
5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggeres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Se DAMD fellesansggningen

Bemearkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings verktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej
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6.2) Rapport til indberettende enheder
Andet
Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

2012-05-07

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Fremstar data som:

tabeller og figurer

6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen
Se DAMD fellesansggningen

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
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Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

Se DAMD fellesansggningen

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:
Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

RKKP DrkKOL

6.14) Arsrapporten indsendt af:

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.
7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte leege har adgang
til via DAK-Es hjemmeside eller Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.
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Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM og DAK-E,
der star for DAMD databasen. Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder
tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis. (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/)

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

CSC Sygesikringsregister.

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Se DAMD fallesansggningen

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Se DAMD fellesansggningen

Bemarkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANS@GNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen geelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Nej
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Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner|
1. Frikeb/lan — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgader/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

L Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene
11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse
12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)
| alt

Bemarkninger til budget
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Bilag 2012_t
Ansggningen blev registreret den: 02-11-2012 11:20:16

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
og Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-11-02

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database for hjertesvigt

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD, hjertesvigt

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
2013-01-01

Databasen er i drift fra:

1.4) D&ekning landsdeekkende fra

2013-01-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
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Bemarkninger til afsnit 1:

Dansk AlmenMedicinsk Database for hjertesvigt er en sygdomsspecifik databasedel af feellesdatabasen
DAMD. Se bemarkninger til afsnit 1 vedr. ansggningen for fellesdatabasen!

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslews Vej 9 A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense C

2.6) Arbejds telefon:

65503141

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?



Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlaege, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallaege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / Formand for PLO

Per Busk / Direkter / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemarkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:
68%

4.2) Angiv databasens dekningsgrad (Patienter). Angives i %:
90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

J.nr.14/23193
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Se DAMD felleansggningen

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad
Se DAMD felleansggningen

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Se DAMD fellesansggningen

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Se DAMD fellesansggningen

Bemearkninger til afsnit 4:

Efter nye aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 01.04.2013 blive pabegyndt indrapportering af data fra alle leeger i almen
praksis vedragrende de RKKP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

Se DAMD fellesansggningen

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade deekker databasen?

Hjertesvigt - Hjerteinsufficiens

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

ICPC koden "K77" Hjerteinsufficiens

5.4) Incidens

Der er ca. 7000 indleeggelser arligt, heraf optraeder ca. 50 % (3500) i NIP-hjerteinsufficiens databasen.
Incidensen af sikker hjertesvigt er 1-1,5 pr. 1000 pr. ar, men er svar at fastseatte ngjagtigt. (Nielsen O.W.,
Raymond I.E, Kirk V. et.al, Epidemiologien ved hjerteinsufficiens med relation til danske forhold. Ugeskr.
Leeger 166/4 19 Januar 2004; 243-247) ( Egstrup K, Eiskjer H, Gustafsson F et al. Dansk Cardiologisk
Selskab, Hjerteinsufficiens, DCS vejledning 2007. nr. 3, udgivet august 2007 af: Dansk Cardiologisk
Selskab, Hauser Plads 10, 1127 Kgbenhavn K) (N= 3876 incidente i databasen 21/7 10 — 20/6 11 i
hjerteinsufficiens-databasen i seneste arsrapport). Patientvolumen er moderat, men har gennem arene veeret

stigende for hver periode.

5.5) Praevalens
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Omkring 1,5 - 2 % af befolkningen har hjerteinsufficiens, og preevalensen af systolisk dysfunktion i
befolkningen er ca. 1 %. Man regner med at ca. 5 % af befolkningen over 75 ar har hjerteinsufficiens, og ca.
10 % ved en alder af 85 ar. Omkring 50 % af disse har venstre ventrikel dysfunktion (Nielsen W.O,
Raymond I.E, Kirk V. et.al, Epidemiologien ved hjerteinsufficiens med relation til danske forhold. Ugeskr.
Leeger 166/4 19 Januar 2004; 243-247) (Egstrup K, Eiskjeer H, Gustafsson F et al. Dansk Cardiologisk
Selskab, Hjerteinsufficiens, DCS vejledning 2007. nr. 3, udgivet august 2007 af: Dansk Cardiologisk
Selskab, Hauser Plads 10, 1127 Kgbenhavn K).

5.6) Opggarelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens

SST, Hjertestatistik 2004: Hjerterehabilitering - en medicinsk teknologivurdering.

5.7) Sygdommens alvorlighed

Hjertesvigt er en alvorlig sygdom og er karakteriseret ved en meget hgj dgdelighed, ca. 20-30 % indenfor de
farste par maneder efter en hospitalsindlaeggelse og ca. 38% efter 1 ar. Hjertesvigt er en kronisk sygdom,
som har mange genindlaeggelser (Indikatorgruppen for hjerteinsufficiens, Dokumentalist Rapport). Forlgbet
efter en indlaeeggelse er kritisk for patientens prognose, hvor der stilles store krav til systematisk opfalgning,
supplerende undersggelser, og medicinjustering for at forbedre prognosen. Ved velbehandlet
hjerteinsufficiens er dedeligheden under 10 % om aret.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Internationale undersggelser har vist, at hjerteinsufficiens er et af de mest ressourcetunge omrade pa det
kardiologiske omrade, og det er veldokumenteret, at en optimal medicinsk og ikke-medicinsk behandling

(eksempelvis undervisning og fysisk traening) medfarer en reduktion i indleeggelser og dgdelighed.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primaer sektoren/ almen praksis:
Ja

Speciallzeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene
Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard
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Indikatorbeskrivelse - Interval - Foreslaet datafangst metode - Bemeerkning 1) Ekkocardiografi
dokumenteret - En gang - Dokumentation for LVEF 2) NYHA registreret - <8 mdr. - NYHA bgr revurderes
Y arligt 3a) Betablokkerbehandling - Pt. bar vere optitreret til maldosis eller puls < 65 3b) ASE eller A2A
behandling - Pt. ber veere optitreret til maldosis 3c) Spironbehandling - Pt. i NYHA 3-4 bar vere i Spiron
behandling 4) Veasketal kontrolleret - < 8 mdr. - Pt elektrolytter og creatinin bgr vurderes % arligt 5)
Individuelle mal opstillet og registreret - Pts medicinliste skal vaere opdateret og udskrevet til patienten selv
Pt skal vaere orienteret om at medicinen er livsforleengende, og at det er vigtigt at maldosis fastholdes Pt skal
vaere instrueret i at reagere pa symptomforverring, herunder i at veje sig selv og reagere pa veagtstigning. 6)
Resultatet af Pts hjemmevejning er registreret - Skal stgtte patientens selvmonitorering

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

2008-05-13

5.12) Kan samtlige indikatorer opggres meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?
Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynligggres det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Se DAMD fellesansggningen

Bemearkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej
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6.2) Rapport til indberettende enheder
Andet
Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/lgbende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

2014-01-06

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

Arsrapporten vil blive en del af RKKP rapport "Kvaliteten i behandlingen af hjertesvigt" . DAMD data vil
formentlig indga i rapporten for 2013 med offentliggerelse i 2014.

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Vil formentlig fremga af RKKP rapporten
Fremstar data som:

tabeller og figurer

6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentliggarelsen
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Se DAMD fallesansggning.
6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Ja

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

Se DAMD fellesansggning.

6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Dakningsgrad:

Ja

Datakomplethed:

Ja

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Ja

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:
Ja

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

6.14) Arsrapporten indsendt af:
Bemarkninger til afsnit 6:

Data fra almen praksis vil fremover blive en del af DHD data. Arsrapporten fra DHD vil séledes fremover
repraesentere data fra bade hospitalssektoren og primarsektoren.

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning
7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.
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Afrapportering til de enkelte lzeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte lzege har adgang
til via DAK-Es hjemmeside, Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.

Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM og DAK-E,
der star for DAMD Kovalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder tilknyttet
DAMD databasen

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?

De 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis. (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/)

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

CSC Sygesikringsregister

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen treekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.

7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?

Se DAMD fellesansggning.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle personhenfgrbare transaktioner pA DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemarkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANS@GNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.
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Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere sggt om en bevilling fra regionernes falles databasepulje?

Nej

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?

8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter |[Kroner|
1. Frikeb/lgn — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)
Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgader/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)
Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

L Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene
11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse
12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)
| alt

Bemarkninger til budget
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Ansggningen blev registreret den: 02-11-2012 11:21:45

Ansggningsskema feelles for Sundhedsstyrelsens godkendelsesordning for kliniske kvalitetsdatabaser
0g Regionernes felles databasepulje

Ansggningen gelder:

SST

1) BASISOPLYSNINGER

1.0) Dato for ansggning:

2012-11-02

1.1) Databasens navn:

Dansk AlmenMedicinsk Database for depression

1.2) Databasens forkortelse:

DAMD, depression

1.3) Databasen er under etablering. Ventes i drift fra:
2013-01-01

Databasen er i drift fra:

1.4) Daekning landsdaekkende fra

2013-01-01

Region:

1.5) Anmeldt til datatilsynet:

2008-06-30

1.6) Journal nummer i datatilsynet:

2008-58-0034

1.7) Databasen er godkendt af Sundhedsstyrelsen som klinisk kvalitetsdatabase fra:

Sundhedsstyrelsens Journalnr.:
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Bemarkninger til afsnit 1:

Dansk AlmenMedicinsk Database for depression er en sygdomsspecifik del af feellesdatabasen DAMD. Se
bemaerkninger til afsnit 1 vedr. ansggningen for fellesdatabasen!

2) STAMOPLYSNINGER FOR DATABASENS KONTAKTPERSON
2.1) Navn:

Henrik Schroll

2.2) Stilling:

Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E
2.3) Arbejdssted:

DAK-E

2.4) Vej og nummer:

J. B. Winslews Vej 9 A, stuen

2.5) Postnummer:

5000

By:

Odense

2.6) Arbejds telefon:

65503041

Mobil telefon:

21245102

2.7) E-mail

hschroll@dak-e.dk

Bemarkninger til afsnit 2:

3) ORGANISATORISKE OPLYSNINGER

3.1) I hvilke videnskabelige selskaber er databasen fagligt forankret?



Dansk Selskab for Almen Medicin

3.2) Hvilken offentlig myndighed er dataansvarlig for databasen?

Region Syddanmark

3.3) Hvilket kompetencecenter er databasen tilknyttet?

Syd

3.4) Navn og stilling pa databasens kontaktperson i kompetencecentret

Linda Kerlev, Overlaege, Ph.d.

3.5) Navn og stilling pa den person fra databasen, der har udfyldt ansggningsskemaet
Henrik Schroll, Specialleege i almen medicin,Ph.d., Chef for DAK-E

3.6) Databasens styregruppe. Medlemsliste. Oplys venligst:

Mads Chr. Haugaard / Kvalitetschef / Den dataansvarlige / Region Syddanmark

Linda Kerlev / Overlege / Reprasentant fra KCS / KompetenceCenter Syd

Gregers Hansen-Nord / Speciallege i almen medicin / formand for styregruppen/ DSAM
Henrik Dibbern / Specialleege i almen medicin / formand for PLO

Jens Elkjeer / Sundhedsdirektar / Region Syddanmark

Henrik Schroll / Specialleege i almen medicin /chef, DAK-E / Leder af DAMD

Janus Laust Thomsen / Speciallege i almen medicin / Souschef, DAK-E

Lone Skjoldaa / AC Medarbejder, DAK-E / sekreteer for styregruppen

Bemarkninger til afsnit 3:

4) DATAKVALITET

4.1) Angiv databasens daekningsgrad (Enheder). Angives i %:
68%

4.2) Angiv databasens daekningsgrad (Patienter). Angives i %o:
90%

Hvis < 90%, hvornar forventes deekningsgrad at opfylde kravet om mindst 90%?

J.nr.14/23193
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Se DAMD Fellesansggning.

4.3) Beskriv hvilken opggrelsesmetode der er anvendt til beregning af deekningsgrad
Se DAMD Feellesansggning.

4.4) Angiv databasens datakomplethed. Angives i %

90%

4.5) Indberetningspligt Beskriv initiativer til sikring af indberetning.

Se DAMD Fellesansggning.

4.6) Hvordan sikrer databasen en god datakvalitet?

Se DAMD Fellesansggning.

Bemearkninger til afsnit 4:

Efter aftale mellem PLO og RLTN skal alle lzeger i almen praksis tage Sentinel Datafangst i anvendelse

inden 1. april 2013. Der vil inden 01.04.2013 blive pabegyndt indrapportering af data fra alle leeger i almen
praksis vedragrende de RKKP oplistede sygdomme, hvortil der er udviklet indikatorer.

5) SUNDHEDSFAGLIGE OPLYSNINGER

5.1) Databasens formal

Se DAMD Fellesansggning.

5.2) Hvilket sygdomsomrade og/eller behandlingsomrade deekker databasen?

Depression

5.3) Hvilke diagnose- og operationskoder er opstillet som databasens inklusionskriterier?

ICPC koden "P76".

5.4) Incidens

Diagnosen depression daekker over et spektrum af lidelser, som omfatter alt fra relativt lette tilstande til sveer
livstruende sygdom. Verdenssundhedsorganisationen (WHO) har placeret depression pa en fjerdeplads over
de 10 sygdomme i verden, som giver anledning til det sterste tab af livskvalitet og levear. Ydermere er
depression en hyppig lidelse, idet omkring 150.000 danskere til enhver tid frembyder symptomer pa
depression. Blandt disse udgar patienter med sveer, indleeggelseskraevende depression kun en mindre del.

5.5) Praevalens

Depression er en hyppig lidelse. Forekomsten af depression efter ICD-10 kriterier i Danmark er ved
spgrgeskemaundersggelse anslaet til ca. 3% (14-dages pravalens).
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5.6) Opggrelsesmetode anvendt ved beregning af praevalens/incidens
Tal fra Dokumentalistrapporten for NIP-depression (www.nip.dk)
5.7) Sygdommens alvorlighed

Depression er en alvorlig tilstand, som er forbundet med en vis overdedelighed og veesentligt tab af
livskvalitet og produktivitet. Pa grund af sygdommens kroniske karakter og dermed hgje risiko for
tilbagefald er depressive lidelser et omkostningstungt sygdomsomrade. Kun knap halvdelen af patienter i
almen praksis, som lider af depression, vurderes at fa den korrekte diagnose og dermed en relevant og
korrekt behandling. Samtidig vurderes det, at under halvdelen af dem, som far stillet diagnosen, modtager
medicinsk behandling i tilstraekkelige doser og varighed.

5.8) Hvor ressourcetungt er sygdomsomradet?

Depressioner udviser et variabelt sygdomsforlgb, praeget af respons, remission og relaps, og omkring 20%
udvikler kronisk depression. Har man farst haft én depressiv episode er der 60% risiko for at udvikle en ny
episode. Efter 2 episoder stiger risikoen for at udvikle en tredje depression til 80%. Depression kan medfare

kronisk handicap, dels pga. persisterende depressive symptomer (restsymptomer), dels pga. kognitive
forstyrrelser.

5.9) Er databasen opbygget omkring tveersektorielle patientforlgb? Dvs.: indsamles data fra mere end
én sektion?

Private hospitaler/klinikker:

Nej

Primeer sektoren/ almen praksis:

Ja

Speciallaeger

Nej

Sekundzr sektoren/ Sygehusene

Nej

Patienten

Nej

5.10) Beskriv hver enkel indikator og dertil hgrende kvalitetsmal/standard

1: Andelen af egne patienter med diagnosekoden P76 - registreret indenfor de seneste 12 maneder - i forhold
til den samlede patientpopulation i praksis. 2: Andelen af patienter med diagnosekoden P76 - registreret
inden for seneste 12 maneder - hvor leegen har lavet psykometrisk test. 3: Andelen af patienter i medicinsk
depressionsbehandling kodet med P76, hvor der foreligger mindst to patientkontakter med diagnosen P76
inden for de seneste 12 maneder. Efter april 2013 vil fglgende indikatorer ogsa blive indrapporteret: 4:

Andelen af patienter - registreret som incidente med diagnokosekoden P76 - og hvor der inden for 1 maned
er en opfalgende konsultation med diagnosekoden P76. 5: Andelen af patienter, som henvises til
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psykolog/psykiater, hvor der forud for denne henvisning (<2 maneder) foreligger en psykometrisk test
(anvendelse af anerkendt score). 6: Andelen af patienter - registreret som incidente med diagnosekoden P76
- hvor der er foretaget somatisk udredning inden for de seneste 3 maneder.

5.11) Foreligger der indikatorspecifikationer og indikatoralgoritmer

Ja

Hvis ja, hvornar sidst ajourfart, og beskriv herunder.

2012-06-21

Sygdomsindikatorerne til praksissektoren er udviklet i samarbejde med Dansk Selskab for Almen Medicin.
5.12) Kan samtlige indikatorer opgares meningsfuldt pa behandlingsenhedsniveau?

Ja

Hvis nej, uddybes her :

5.13) Registreres prognostiske-/risikofaktorer for den enkelte patient?

Ja

5.14) Hvordan dokumenteres eller sandsynliggares det at den kliniske kvalitetsdatabase vil kunne
medvirke, eller har medvirket til at forbedre behandlingskvaliteten?

Se DAMD Fellesansggning.

Bemarkninger til afsnit 5:

6) AFRAPPORTERING / OFFENTLIGGYRELSE
6.1) Hvilket medie anvendes til afrapportering af data:
Papir-rapporter fremsendt pr. mail/post

Nej

Online via web-baseret afrapporterings veerktgj

Ja

Andet. Hvis X her sa angiv hvilket

Nej

6.2) Rapport til indberettende enheder

Andet
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Leegen har adgang til ugentligt opdaterede rapporter om egen kvalitet.

6.3) Omfatter de kvartalsvise/labende afrapporteringer til behandlingsenhederne resultaterne af
enhedernes kvalitetsindikatorer med angivelse af en eller flere relevante referencer?

Ja

6.4) Hvornar har databasen sidst offentliggjort en arsrapport med ikke anonymiserede
enhedsspecifikke kvalitetsdata?

6.5) Hvis databasen endnu ikke har offentliggjort ikke anonymiserede kvalitetsdata, bedes databasen
angive, hvornar dette planleegges gennemfart?

6.6) Har arsrapporten et seerskilt afsnit, hvor resultaterne af samtlige kvalitetsindikatorer
offentliggares pa et ikke anonymiseret enhedsspecifikt niveau?

Ja
Beskriv her:

6.7) Har de enkelte behandlingsenheder haft mulighed for at kommentere egne resultater, inden de er
blevet offentliggjort i arsrapporten?

Nej

6.8) Er arsrapporten kommenteret, og anvises der konkret forslag til, hvor og hvordan
behandlingskvaliteten kan forbedres?

Ja

Forslag til forbedringer?

Ja

Beskriv forslag til forbedringer:

Fremstar data som:

tabeller og figurer

6.9) Beskriv i korte treek den databehandling, der gar forud for offentligggrelsen

Se DAMD Fellesansggning, hvordan proceduren for offentliggarelse tenkes at finde sted.

6.10) Indeholder databasens arsrapport en revisionspategnelse fra databasens kompetencecenter?
Nej

6.11) Hvordan sikres det at de indberettende enheder anvender resultat af
afrapporteringerne/arsrapporten?

Se DAMD Feellesansggning.
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6.12) Indeholder arsrapporten data om deekningsgrad og datakomplethed, herunder overvejelser om
datakvalitetens betydning for datavaliditeten, og om hvordan datakvaliteten kan forbedres. :

Deaekningsgrad:

Nej

Datakomplethed:

Nej

Overvejelser om data-kvaliteens betydning for datavaliditeten:
Nej

Overvejelser om forbedring af datakvaliteten:
Nej

6.13) Arsrapporten udarbejdet af:

RKKP

6.14) Arsrapporten indsendt af:

Bemarkninger til afsnit 6:

7) INFORMATISKE OPLYSNINGER /IT

7.1) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte afrapporteringen?
Databasen er opbygget pa en SQL platform, som en klient serverlgsning.
7.2) Angiv leverandgr af dette IT-system

IBM

7.7) Beskriv kort hvordan afrapportering af data forlgber.

Afrapportering til de enkelte leeger sker ved dannelse af kvalitetsrapporter, som den enkelte laege har adgang
til via DAK-Es hjemmeside eller Sundhed.dk og sin digitale signatur.

7.9) Beskriv hvordan programvedligeholdelse foregar.
Datafangstmodulet til installation i de enkelte praksissystemer udvikles i samarbejde med IBM og DAK-E,
der star for driften af DAMD. Kvalitetsrapporterne til de praktiserende leeger udvikles af medarbejder

tilknyttet DAMD databasen.

7.5) Hvilket IT-system anvendes til at understgtte dataindsamlingen?
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DDe 12 forskellige IT systemer, der anvendes i almen praksis, er certificerede til at kunne levere fuldgyldige
data til Sentinel datafangstenheden i almen praksis. (http://dak-
e.dk/fIx/datafangst/for_systemhuse/certificerede_systemer/)

7.6) Angiv leverandgr af dette IT-system

Alle de 12 forskellige IT systemer i almen praksis.

7.3) Foretager databasen samkgring med andre registre?

Ja

Huvis ja, angiv hvilke:

CSC Sygesikringsregister

7.8) Beskriv hvilke data vil databasen traeekke fra LPR eller andre nationale sundhedsregistre.
7.4) Hvilke procedurer har databasen for at sikre at de indsamlede data har en hgj kvalitet?
Se DAMD Fellesansggning.

7.10) Har alle databasens IT-systemer logning af samtlige transaktioner?

Alle personhenfgrbare transaktioner pa DAMD databasen er logget i en separat database.

Bemarkninger til afsnit 7:

8) IKONOMI OG ANSAGNINGSBUDGET
8.1) Er der sggt anden finansiering?

Ja

Hvordan?

Driften af DAMD databasen sker via midler afsat af Landsoverenskomsten mellem Danske Regioner og
PLO.

Afsnit 8.2 - 8.11 samt budget, udfyldes kun hvis ansggningen gaelder Regionernes databasepulje
8.2) Har databasen tidligere segt om en bevilling fra regionernes feelles databasepulje?

Nej

Hvis ja, angiv dato:

8.3) Safremt databasen tidligere har faet en bevilling far databasepuljen, er der da aflagt regnskab for
denne bevilling?



8.11) Ansggningsbudget

Budget

Personaleudgifter

IKroner

1. Frikeb/lan — sundhedsfaglig ekspertise

2. Frikgb/lgn — administrativ medarbejder

3. Andre personaleudgifter (telefongodtgarelse; hjemmeopkobling etc.)

Mgdeudgifter

4. Transport-/rejseudgifter (karsel, bro, tog, parkering etc.)

5. Mgdeudgifter (proviant/leje af lokale i forbindelse med
mgader/konferencer i regi af databasen)

2) It-udgifter

6. IT-udgifter, eksternt (leverandgrer uden for RKKP-organisationen)
konsulent/serverdrift/licenser/udtreek

7. IT-udgifter, internt (ydelser fra kompetencecentrene)

Epidemiologiske/biostatistiske ydelser

8. Epidemiologiske/biostatististiske ydelser, eksternt (leverandgrer uden for
RKKP-organisationen)

0. Epidemiologiske/biostatistiske ydelser, internt (ydelser fra
kompetencecentrene)

Administrations-/sekretariatsudgifter

10. Sekretariatsugifter i regi af kompetencecentrene

11. Kontorhold ekskl. udgifter til rapportudgivelse

12. Udgifter til rapportudgivelse

13. Hjemmeside

14. Husleje

Andet

15. Deltagelse i eksterne arrangementer relateret til databasen
(kongresser/kurser)

16. Andre varekgb (som ikke kan kategoriseres i ovenstaende)

| alt

Bemarkninger til budget

J.nr.14/23193
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Fra: Karin Holm Andersen

Sendt: 5. december 2012 11:22

Til: hschroll@dak-e.dk

Cc: Katrine Grau

Emne: Afklarende spgrgsmal til de kliniske kvalitetsdatabaser som DAMD har

Hej Henrik Schroll

Jeg har modtaget falgende ansggninger fra dig i forbindelse med kliniske kvalitetsdatabaser:

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)
Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)

For at kunne godkende / behandle jeres ansggninger har jeg nogle spgrgsmal til dem, som jeg gerne vil have at du
svarer pa inden jeg laver en godkendelse til den enkelte database.

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

1. Enuddybning af punkt 5.4 (Incidens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

2. Enuddybning af punkt 5.5 (praevalens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)

1) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

2) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

3) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin

(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

1) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

2) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen
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3) Enuddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin

(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

1) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

2) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomréade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen

3) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin

(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)

1) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

2) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

3) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

4) En uddybning af punkt 6.5 i ansggning — Oplysning om hvornar det forventes at den 1. arsrapport fra
databasen udkommer

Fristen for at svarer pa ovenstaende spargsmal for databaserne er onsdag den 3. januar 2013.

Med venlig hilsen

Karin

Karin Holm Andersen

Dataleverancer & Leegemiddelstatistik
Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 3268 5112 | E kan@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Artillerivej 5| 2300 Kgbenhavn S
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Bilag 2012_w
Fra: Henrik Schroll <hschroll@dak-e.dk>
Sendt: 6. december 2012 15:57
Til: Karin Holm Andersen; pts@dsam.dk
Cc: Katrine Grau; Henrik Schroll
Emne: SV: Afklarende spgrgsmal til de kliniske kvalitetsdatabaser som DAMD har

Kzere Karin Holm Andersen,

DAMD er en database, der i indhentning af data og opbygning, adskiller sig meget fra de gvrige Kliniske
Kvalitetsdatabaser, hvilket ogsa fremgar af raekken af ansggninger til godkendelse. Vi har tidligere haft mgder i
Sundhedsstyrelsen for at forklare nsermere om den komplekse opbygning. DAMD og Dansk Selskab for Almen
Medicin, DSAM

Jeg udfylder naturligvis meget gerne svar pa dine spgrgsmal, men jeg tror at et mgde, gerne med dig og evt. din
naermeste overordnede og DSAM’ direkt@r og undertegnede kunne afklare en raekke spgrgsmal, sa vi veesentlig
lettere kan finde frem til basis for en fortsat godkendelse.

Haber du kan finde et tidspunkt for et mgde, sa stiller vi gerne op?

I mellemtiden svarer jeg pa nogle af dine afklarende spgrgsmal. Er det ok at jeg svare direkte i mailen eller skal jeg
udfylde en ny blanket?

De bedste hilsner
Henrik

Henrik Schroll
Kvalitets- og IT chef, DAK-E

6550 3041

==y T go40 4118
\ Fax:

... hschroll@dak-
v E-mail:
Web: e.dk
" www.dak-e.dk
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Dansk Almenmedicinsk KvalitetsEnhed

Fra: Karin Holm Andersen [mailto:KAN@SST.DK]

Sendt: 5. december 2012 11:22

Til: Henrik Schroll

Cc: Katrine Grau

Emne: Afklarende spgrgsmal til de kliniske kvalitetsdatabaser som DAMD har

Hej Henrik Schroll

Jeg har modtaget falgende ansggninger fra dig i forbindelse med kliniske kvalitetsdatabaser:

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)
Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)

For at kunne godkende / behandle jeres ansaggninger har jeg nogle spgrgsmal til dem, som jeg gerne vil have at du
svarer pa inden jeg laver en godkendelse til den enkelte database.

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

3. En uddybning af punkt 5.4 (Incidens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

4. En uddybning af punkt 5.5 (preevalens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)

4) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

5) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

6) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

4) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

5) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen
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6) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin

(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

4) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

5) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomréade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen

6) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin

(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)

5) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

6) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

7) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

8) En uddybning af punkt 6.5 i ansggning — Oplysning om hvornar det forventes at den 1. &rsrapport fra
databasen udkommer

Fristen for at svarer pa ovenstaende spargsmal for databaserne er onsdag den 3. januar 2013.

Med venlig hilsen
Karin

Karin Holm Andersen

Dataleverancer & Leegemiddelstatistik
Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 3268 5112 | E kan@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Artillerivej 5| 2300 Kgbenhavn S
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Fra: Henrik Schroll [mailto:hschroll@dak-e.dk]

Sendt: 12. december 2012 11:49

Til: Karin Holm Andersen

Emne: VS: Afklarende spgrgsmal til de kliniske kvalitetsdatabaser som DAMD har

Hej Karin,

Tak for konstruktiv telefonsamtale for nogle dage siden. Jeg har nu forsggt efter bedste evne at besvare dine
sporgsmal. Overordnet kan jeg oplyse at DAK-E og DAMD har et meget taet og integrerende samarbejde med RKKP
og de gvrige kliniske kvalitetsdatabaser. Vi indgar i formelle samarbejder med databaserne inden for sekundaer
sektoren og det sker efter aftale med de relevante specialeselskaber, hvor disse databaser er forankret. Hvad angar
Hjertesvigt er der ogsa aftale om formelt samarbejde nar den faelleskardiologiske database bliver etableret. Dette
sker ligeledes efter aftale med Dansk Cardiologisk Selskab.

Skulle du have yderligere spgrgsmal ma du endelig vende tilbage

De bedste hilsner

Henrik Schroll
Chefkonsulent, DAK-E

=, TIf. 6550 3041

=

= | Fax: 65404118

E-mail: hschroll@dak-e.dk
Web: www.dak-e.dk

Dansk Almenmedicinsk KvalitetsEnhed

Hej Henrik Schroll

Jeg har modtaget fglgende ansggninger fra dig i forbindelse med kliniske kvalitetsdatabaser:

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)
Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)
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For at kunne godkende / behandle jeres ansggninger har jeg nogle spgrgsmal til dem, som jeg gerne vil have at du
svarer pa inden jeg laver en godkendelse til den enkelte database.

Dansk Almen Medicinsk Database (feellesdatabasen) (DAMD)

5.

En uddybning af punkt 5.4 (Incidens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

DAMD databasen fgdes af data fra patientkontakter i almen praksis for alle de forskellige sygdomme og
helbredsproblemer, som patienter henvender sig til almen praksis med. Incidens estimater er derfor kun
beregnet for de enkelte specifikke sygdomme, som DAMD har specifik ansggt om. Der henvises til neermere
udredning under de specifikke sygdomme. Overordnet set er der for 1) Depression en incidens pa 150.000

pr. ar 2) Hjertesvigt en incidens 7000 indleeggelser pr. ar 3) For KOL 13.000 fgrstegangsindlaeggelser pr. ar 4)
For Voksendiabetes ca. 27.700 incidente pr. ar

En uddybning af punkt 5.5 (praevalens) i ansggningen.
Mere konkret end en henvisning til den enkelte underdatabase

DAMD databasen fgdes af data fra patientkontakter i almen praksis for alle de forskellige sygdomme og
helbredsproblemer, som patienter henvender sig til almen praksis med. Praevalens estimater er derfor kun
beregnet for de enkelte specifikke sygdomme, som DAMD har specifik ansggt om. Der henvises til nsermere
udredning under de specifikke syggdomme. Overordnet set er der for 1) Depression en preevalens 167.000
(14 dages preevalens) 2) Hjertesvigt en praevalens pa 2 % af befolkningen svarende til 110.000 danskere 3)
For KOL skgnnes 400.000 danskere at have sygdommen 4) For Voksendiabetes skannes 286.000 at have
diabetes.

Dansk Almen Medicinsk Database for Voksendiabetes (DAMD, Voksendiabetes)

7

8)

9)

En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

At udvikle og sikre behandlingen af diabetes i almen praksis i samarbejde med hospitalsvaesen og
kommuner. At fremme implementering af guidelines for god diabetesbehandling ifglge den fzelles
diabetesvejledning til gavn for den enkelte patient.

En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

Databasen vil i Igbet af 2013 indeholde alle kontakter i almen praksis med patienter med diabetes og
endvidere de nationale indikatorer, der er udvalgt til at monitorerer kvaliteten af diabetesbehandlingen for
patienter pa 18 ar og derover.

En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

DAMD er en almenmedicinsk feellesdatabase, der indrapporterer kvalitetsindikatorer fra almen praksis til
den landsdaekkende RKKP Voksendiabetesdatabase, der igen er en faelles Klinisk Kvalitetsdatabase for bade
primaer og sekundaersektoren. Samarbejdet om “Voksendiabetes” er etableret mellem de relevante
specialeselskaber, der leverer data, herunder DSAM.

Alle repraesenterede parter:
Dansk Oftalmologisk Selskab,

Dansk Endokrinologisk Selskab,
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Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Klinisk Biokemi,
Dansk Nefrologisk Selskab,
Fagligt Selskab for Diabetes Sygeplejersker,
Den Nationale Diabetesstyregruppe,

Diabetesforeningen

Dansk Almen Medicinsk Database for hjertesvigt (DAMD, hjertesvigt)

7) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet

At fremme behandling af patienter med hjertesvigt, sa det sikres ud fra de kliniske indikatorer, at patienterne
bliver behandlet optimalt efter de geeldende vejledninger

8) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomréade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen

Databasen vil i Igbet af 2013-14 indeholde alle patienter, der i almen praksis har faet diagnosticeret
hjertesvigt. Der vil i DAMD indsamles kvalitetsindikatorer, som i lighed med andre sygdomsgrupper
indrapporteres til den nationale faelles NIP Hjerteinsufficiensdatabasen.

9) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

DAMD er en almenmedicinsk feellesdatabase, der indrapporterer kvalitetsindikatorer fra almen praksis til
den landsdaekkende "Hjertesvigt” database, der igen er en faelles Klinisk Kvalitetsdatabase for bade primaer
og sekundaersektoren. Samarbejdet om "Hjertesvigt” databasen er ved at blive formaliseret i et samarbejde
med Dansk Cardiologisk Selskab og DSAM..

Dansk Almen Medicinsk Database for KOL (DAMD, KOL)

7) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal vaere mere specifikt for databasen / omradet
DAMD som almen medicinsk feellesdatabase leverer indberetninger til DrKOL. Formalet er at bidrage til:
Feelles afrapportering af resultater fra de tre sektorer - hospitalssektoren, praksissektoren og kommunerne -
vil give mulighed for at et samlet overblik over behandling af KOL-patienter i Danmark som baggrund for
udvikling af kvaliteten.

Der vil kunne udvikles afrapportering i funktionelle enheder/klynger med et KOL-ambulatorium eller grupper
af kommuner som omdrejningspunkt i lighed med den falles afrapportering af resultater (NIP/DAMD) inden for
diabetesomradet.

Samtidig giver registret ogsa mulighed for bench-marking pa tvaers. Alle danske patienter med KOL i henhold
til de opstillede diagnose- og inklusionskriterier inkluderes, og derfor giver databasen et retvisende billede af
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kvaliteten af behandling, pleje og rehabilitering til KOL-patienter i Danmark. Da der ogsa indberettes vaerdier
for de enkelte indikatorer f.eks. lungefunktion, kan databasen ogsa danne grundlag for en grundig
beskrivelse af den danske KOL-population mht. karakteristika, ressourceforbrug og prognose.

8) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal veere mere konkret for databasen

DAMD som almen medicinsk feellesdatabase leverer indberetninger til DrkKOL, hvis faelles sygdomsomrader
er:

1. Patienter >= 30 ar med Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL), som behandles i hospitalsregi:

a. Ambulante KOL-patienter (omfatter ogsa patienter, som behandles i hjemmet, f.eks. af
iltsygeplejersker).

b. KOL-patienter indlagt med akut exacerbation af sygdommen.
2. KOL-patienter, som behandles i almen praksis.

3. Borgere diagnosticeret med KOL og henvist til rehabilitering pa et af de deltagende kommunale
sundhedscentre/sygehuse.

9) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsé et selskab der deekker samme omrade som databasen.

DAMD er en almenmedicinsk feellesdatabase, der indrapporterer kvalitetsindikatorer fra almen praksis til
den landsdakkende DrkKOL database, der igen er en fzelles Klinisk Kvalitetsdatabase for bade primaer og
sekundaersektoren. Samarbejdet om "DrKOL” er etableret mellem de relevante specialeselskaber, der
leverer data, herunder DSAM.

Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS)

Fagligt Selskab for Lunge- og Allergisyeplejersker (FSLA)
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)

Danske Fysioterapeuter (DF)

Ergoterapeutforeningen (etf)

Dansk Sygeplejerdd (DSR)

Patientforeningen Danmarks Lungeforening

Dansk Almen Medicinsk Database for depression (DAMD, depression)

9) En uddybning af punkt 5.1 (formal) i ansggningen
Det skal veere mere specifikt for databasen / omradet
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At fremme identifikation, diagnosticering og behandlingen af patienter med depression, samt at sikre at
patienterne behandles optimalt efter gaeldende vejledninger.

10) En uddybning af punkt 5.2 (sygdomsomrade) i ansggningen
Det skal vaere mere konkret for databasen

Patienter over 17 ar diagnosticeret i almen praksis med depression af alle svaerhedsgrader.

11) En uddybning af punkt 3.1 (Videnskabelige selskaber databasen er forankret i)
Det gnskes oplyst og begrundet hvorfor databasen kun er forankret i Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM) og ikke ogsa et selskab der deekker samme omrade som databasen.

DAMD er en almenmedicinsk fellesdatabase, der indrapporterer kvalitetsindikatorer fra almen praksis til
den landsdaekkende "Depressionsdatabase”, der igen er en faelles Klinisk Kvalitetsdatabase for bade primaer
og sekundzersektoren. Samarbejdet om "Depressionsdatabasen” er allerede etableret mellem de relevante
specialeselskaber, der leverer data, herunder DSAM.

12) En uddybning af punkt 6.5 ansggning — Oplysning om hvornér det forventes at den 1. arsrapport fra
databasen udkommer
Arsrapporten vil blive udarbejdet af det samarbejdende formandskab til den feelles Depressionsdatabase, nar
databasen er kommet i drift. For nuveerende kan tidspunktet ikke fastsaettes.

Fristen for at svarer pa ovenstadende spgrgsmal for databaserne er onsdag den 3. januar 2013.

Med venlig hilsen

Karin

Karin Holm Andersen

Kontorfunktionaer

Dataleverancer & Laegemiddelstatistik

Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 3268 5112 | E kan@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Atrtillerivej 5| 2300 Kgbenhavn S
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Dansk Almen Medicinsk Database (fellesdatabasen) -
DAMD

DAE-E

Att.: Speciallege 1 almen medicin Ph d | Chef for DAEK-E
Hennk Schrall

I B. Winslows Vej 9 & stuen

5000 Odense

Godkendelse af Elinisk Evalitetzsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 439 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdelkende og regionale klimiske kvali-
tetsdatabaser, § 3 oz § 4. meddeler Stmdhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk Almen Medicinsk Database (fellesdatabasen) - DAMD

der har til formal, at udvikle og sikre kvaliteten 1 almen l=gepraksis,
som en del af det samlede sumdhedsvaesen! At fremme forskning 1
kvalitetsudvikling med betydmng for kvaliteten 1 almen lzgepraksis
og det samlede sundhedsvesen.

Godkendelsen er g=ldende for perioden 2. februar 2012 - 1. februar
1. februar 2015,

Perioden kan forl=nges ved indsendelse af fornyet ansegning senest 2
maneder for udlab.

Safremt grundlaget for godkendelsen endres 1 gvldighedsperioden,
kan godkendelsen trekkes tilbage, jf § 6. stk. 2. Derfor skal eventuel-
le ®ndnnger tilsendes Stmdhedsstyrelsen il nrmere vurdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggeres pa
Statens Serum Instituts hjemmeside www.ssi.dk — Sundhed=data og it —
indberetning og patientregistrering — Klmiske Kvalitetzdatabaser.

Var epmarksom pad at der har veret peviodaskifi, og derfor ev dit
sagnummer 4-4011-34/1 i stedet for 7-201-03-39/1. Nar du fremtiden
henvender dig vedrorends databasen skal du derfor oplyse sagsnum-
mer 4-4011-34/1.

Med venlig hilsen
Karin Holm Anderzen

f Katrine Grau
Specialkonsulent

J.nr.14/23193

Bilag 2012_y

17. december 2012
j-nr. 4-4011-34/1/KAN

Statens Serum Institut
Sundhedsanalyser
Saktor for National
Sundhedsdokumantation
og Forskning

Artillerivej 5

2300 Koabenhavn 5

TI. 4171 4746
E-post info@sst.dk

Dir. tIf. 4171 4746
E-post kan@sst.dk
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Danzk Almenhfedicinzk Database for Vekzendiabetes
DAMD, Voksendizbates

DAE-E

At Speciallzge 1 almen medicin Phod , Chef for DAE-E
Hennk Schrell

J.B. Winslows Ve % A stuen

5000 Odensze

Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendigerelse nr. 439 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdzkkende og regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser, § 3 og § 4, meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af

Danzk Almenhledicinzk Databasze for Voksendiabetes
DAMD, Voksendiabetes

der har til formal at udvikle og sikre behandlingen af diabetes i almen
praksis 1 samarbejde med hospitalsvesen og kommuner. At fremme
mmplementening af guidelines for god diabetesbehandling ifalge den
felles diabetesvejledning til gavn for den enkelte patient.

Godkendelsen er gzldende for pericden 2. februar 2012 - 1. februar
1015,

Perioden kan forlznges ved indsendelse af formyet ansegning senest 2
méaneder for udlab.

Safremt prundlaget for godkendelsen ®ndres 1 gyldighedsperioden,
kan godkendelsen trekkes tilbage, jf § 6, stk. 2. Derfor skal eventuel-
le =ndrninger tilsendes Sundhedsstyrelsen til nzmere wirdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggores pa
Statens Serum Instituts hjemmeside www ssi.dk — Sundhed=data og 1t —
indberetming og patientregistrering — Klmiske Evalitetzdatabaser.

Veer opmerksom pa at der har veret periodeskift i Sundhedssiyrelsen,
og derfor er dit sagnummer 4-4011-71/1 i stedet for 7-201-03-87/1.
Nar du fremtiden henvender dig vedrerende databasen skal du derfor
oplyse sagsnummer 4-4011-71/1.

Med venlig hilzen
Karin Holm Andersen

f. Katrine Grau
Specialkonsulent

J.nr.14/23193

Bilag 2012_z

17. december 2012
j-nr. 4-4011-3871/KAN

Statens Searum Institut
Sundhedsanalyser
Sektor for National
Sundhedsdokumantation
og Forskning

Artillerivej 5

2300 Kobenhavn 5

LA 4171 4746
E-post info@sst.dk

Dir. tIf. 4171 4746
E-post kan@sst.dk
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Danzk Almenhedicinzk Database for KOL

DAMD, KOL

DAE-E

Att.: Speciall=ge 1 almen medicin Phod., Chef for DAK-E
Hennk Schroll

I.B. Winslows Ve 9 A stuen

5000 Odense

Godkendelse af Elinisk kvalitetzdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 439 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdekkende og regionale klimiske kvali-
tetsdatabaser, § 3 og § 4, meddeler Sumdhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk AlmenMedicinsk Database for KOL
DAMD, KOL

der har til formal at bidrage til- Felles afrapportering af resultater fra
de tre sektorer - hospitalssektoren, praksissektoren og kommumneme -
vil give mmlighed for at et samlet overblik over behandling af KOL-
patienter 1 Danmark som baggrund for udvikling af kvaliteten.

Godkendelsen er gzldende for perieden 2. februar 2012 - 1. februar
2015

Perioden kan forlenges ved indsendelse af fornyet ansogning senest 2
méaneder for ndlob.

Safremt prundlaget for godkendelsen =ndres 1 gyldighedsperioden,
kan godkendelsen trekkes tilbage, jf. § 6, stk. 2. Derfor skal eventuel-
le ®ndninger tilsendes Sundhedsstyrelsen til nemere vurdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggeres pa
Statens Serum Instituts hjemmeside www.zsi.dk — Sundheds=data og it —
indberetming og patientregistrering — Klimiske Kvalitetzdatabaser.

Veer opmerksom pa af der har veret periodeskift i Sundhedssiyrelsen,
og derfor er dit sagnummer 4-4011-34/1 i stedet for 7-201-03-29/1.
Nar du fremfiden henvender dig vedrerende databasen skal du derfor
oplyse sagsnummer 4-4011-34/1.

Med venlig hilsen
Karin Holm Andersen

f. Katmne Grau
Specialkonsulent

J.nr.14/23193

Bilag 2012_a&e

17. december 2012
jonr. 4-4011-3471/KAN

Statens Serum Institul
Sundhedsanalyser
Sektor for National
Sundhedsdokumentation
og Forskning

Artillerivej 5

2300 Kebenhavn 5

TI. 4171 4746
E-post info@sst.dk

Dvir. tIf. 4171 4746
E-post kan@sst.dk
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Dansk AlmenMedicinsk Database for depression
DAMD, depression

DAK-E

Att.: Speciallzge 1 almen medicin, Ph.d., Chef for DAK-E
Henrik Schroll

J.B. Winslews Vej 9 A stuen

5000 Odense

Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 459 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdakkende og regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser. § 3 og § 4. meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk AlmenMedicinsk Database for depression
DANMD, depression

der har til formal. at fremme identifikation. diagnosticering og be-
handlingen af patienter med depression, samt at sikre at patienterne
behandles optimalt efter gaeldende vejledninger.

Godkendelsen er galdende for perioden 2. februar 2012 — 1. februar
2015.

Perioden kan forlaenges ved indsendelse af fornyet ansegning senest 2
maneder for udlob.

Safremt grundlaget for godkendelsen @ndres i gyldighedsperioden.
kan godkendelsen traskkes tilbage. jf. § 6, stk. 2. Derfor skal eventuel-
le @ndringer tilsendes Sundhedsstyrelsen til nermere vurdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggeres pa
Statens Serum Instituts hjemmeside www ss1.dk — Sundhedsdata og 1t —
indberetning og patientregistrering — Kliniske Kwvalitetsdatabaser.

Veer opmeerksom pa at der har veeret periodeskift i Sundhedsstyrelsen,
og derfor er dit sagnummer 4-4011-34/1 i stedet for 7-201-03-39/1.
Nar du fremtiden henvender dig vedrorende databasen skal du derfor
oplyse sagsnummer 4-4011-34/1.

Med venlig hilsen
Karin Holm Andersen

f. Katrine Grau
Specialkonsulent
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Dansk AlmenMedicinsk Database for hjertesvigt
DAMD, hjertesvigt

DAK-E

Att.: Specialleege 1 almen medicin Ph d., Chef for DAK-E
Henrik Schroll

J. B. Winslews Vej 9 A stuen

5000 Odense

Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 459 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdakkende og regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser. § 3 og § 4. meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af

Dansk AlmenMedicinsk Database for hjertesvigt
DANMID, hjertesvigt

der har til formal. at fremme behandling af patienter med hjertesvigt.
sa det sikres ud fra de kliniske indikatorer. at patienterne bliver be-
handlet optimalt efter de galdende vejledninger

Godkendelsen er gaeldende for perioden 2. februar 2012 — 1. februar
2015,

Perioden kan forleenges ved indsendelse af formyet ansegning senest 2
maneder for udlob.

Safremt grundlaget for godkendelsen @ndres i gyldighedsperioden.
kan godkendelsen traekkes tilbage. jf. § 6. stk. 2. Derfor skal eventuel-
le @ndringer tilsendes Sundhedsstyrelsen til nermere vurdering.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentliggeres pa
Statens Serum Instituts hjemmeside www ssi.dk — Sundhedsdata og it —
indberetning og patientregistrering — Kliniske Kvalitetsdatabaser.

Veer opmeerksom pa at der har veeret periodeskift i Sundhedsstyrelsen,
og derfor er dit sagnummer 4-4011-34/1 i stedet for 7-201-03-39/1.
Nar du fremtiden henvender dig vedrarende databasen skal du derfor
oplyse sagsnummer 4-4011-34/1.

Med venlig hilsen

Karin Holm Andersen

f. Katrine Grau
Specialkonsulent
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Maria Svendsen

Emne: WS: Made mellem DAMD og SSI
Placering: SS|, byg. 205/202

Start: ma 25-02-2013 13:00

Slut: ma 25-02-2013 14:30

Vis tidspunkt som: Forelabig

Gentagelse: {ingen)

Medestatus: Endnu ikke besvaret

Arranger: Karin Holm Andersen

----- Oprindelig aftale-----

J.nr.14/23193

Bilag 2013 _a

Fra: Karin Holm Andersen

Sendt: 2. januar 2013 10:59

Til: Karin Holm Andersen; Katrine Grau; Poul Erik Hansen; Annette Sgberg Roed; Henrik Schroll; Janus Laust
Thomsen; Martin Bagger Brandt, MBB; pts@dsam.dk: lesper Borch

Emne: Made mellem DAMD og SSI

Hvorndr: 25. februar 2013 13:00-14:30 (UTC+01:00) Kgbenhavn, Stockholm, Oslo, Madrid, Paris.

Hvor: SS, byg. 205,209

Til Alle Deltager i madet

Her fglger som loven en dagsorden til mpdet.
Dagsorden ser ud som fglgende indtil videre:
“* Prasentation af DAMD
Prasentation af Dansk Selskab for Almen Medicin, DSAM
Prasentation om NSF
En dialog om fremtidigt samarbejde
Deling af data

o

h

i

-,
£

Hvis | har andre punkter som | gerne vil have med pa dagsorden si send dem endelig til mig dog senest onsdag den
20. februar 2013

Med venlig hilsen

Karin
Karin Holm Andersen

Som aftalt pr. mail den 19. december 2012 indkaldes der hermed til mgdet mellem DAMD 0g 551,
Det naermere sted for m@det kommer senere.
Med venlig hilsen

Karin
Karin Holm Andersen

| £ kan@sst.dk | W
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Bilag 2013 b
Fra: Karin Holm Andersen
Sendt: 20. marts 2013 14:25
Til: set@MyClinic.dk
Cc: Katrine Grau
Emne: Svar pa brev fra Impression MyClinic AS - Sgren Tvede vedr. Dansk AlmenMedicinsk Database (DAMD)

Til Sgren E. Tvede

Tak for din henvendelse af 28. december 2011.
Jeg skal meget beklage den meget lange svartid pa din henvendelse. Dette kan jeg kun beklage.

Vedhaeftet denne mail finder du svar pa din henvendelse.

Jeg haber, at den er fyldest ggrende for dig.

Med venlig hilsen

Karin

Karin Holm Andersen

Kontorfunktionaer

Forskerservice

Dataleverancer & Laegemiddelstatistik

Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

T (direkte) 3268 5112 | E kan@sst.dk | W ssi.dk
Adresse: Atrtillerivej 5| B 205/ 327 | 2300 Kgbenhavn S

LTATENS
LEfUn
I BTITUY
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Impression My Clinic A/S
Att. Soren Eizenhart Tvede
Gydevang 43 C

3450 Allerod

Svar pa din henvendelse af 28. december 2011 vedrorende indbe-
retning til DAND - Dansk AlmenMhedicinsk Database

Sundhedsstyrelsen har den 28. december 2011 modtaget ovennavate
henvendelse fra dig.

Til at starte med skal jeg beklage den meget lange svartid, der har va-
ret pa din henvendelse. Dette skyldes flere forskellige forhold.

Et af de vaesentligste forhold, der ligger til grund for den lange svartid
pa din henvendelse er. at opgaven med de kliniske kvalitetsdatabaser
og alt 1 denne forbindelse er flyttet fra Sundhedsstyrelsen og til Sta-
tens Serum Institut, Sektor for National Sundhedsdokumentation og
Forskning, Sundhedsanalyser pr. 1. marts 2012, Et andet forhold, der
ogsa forklarer den lange svartid pa henvendelsen er. at der har veeret
en stemre orgamsationsendnng pa hele sundhedsmimsteniets omrade
samt en storre fyrngsrunde 1 februar / marts maned 2012.

Jeg skal derfor endnu engang inden jeg besvarer din henvendelse me-
get beklage den lange svartid pa din henvendelse.

I din henvendelse fremforer du. at klinikker 1 primarsektoren er blevet
palagt at overforer alle laboratoriemalinger, alle medicineringsoplys-
ninger og alle diagnosekoder for alle borgere tilmeldt klinikkerne (sy-
gesikningstilmeldt) til DAMD databasen. I denne forbindelse anmoder
du om, at det bekraftes, at indberetningen til DAK-E/DAMD er 1
overensstemmelse med den givne tilladelse, og at denne tilladelse ef-
ter Sundhedsstyrelsens opfattelse er 1 fuld overensstemmelse med
sundhedsloven og eventuelt hvilke andre paragraffer 1 sundhedsloven
der er lagt t1l grund.

Til dette kan det fremfores, at det er komrekt, at DAMD ikke ma ga ud
og bede om ovennavnte oplysninger pa alle patienter helt generelt.
DAMD ma gere dette pa de omrader. hvor de har en godkendt klinisk
kvalitetsdatabase, det vil sige indenfor folgende omrader:

* Diabetes

+* KOL - Kromsk Obstruktiv Lungesygdom

J.nr.14/23193

Bilag 2013 _c

20. marts 2013
jonr, 4-4011-34/1/KAN
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s Hijertesvigt

+ Depression Side 2
18. februar 2013
Statens Serum Institut

Pa tidspunktet for din henvendelse havde DAMD kun en godkendelse.
der daldkede Diabetes.
Her til skal det dog bemarkes. at dette er der siden rettet op pa.

Nar DAMD far godkendt en klinisk kvalitetsdatabase indenfor et om-
rade giver bekendtgeres 459 af 16/05/2006 (Bekendtgerelse om god-
kendelse af landsdzkkende og regionale klimske kvalitetsdatabaser). §
7, stk. 2' pligt t1l, at der serges for indberetning til den godkendte da-
tabase. Endvidere skal der ikke indhentes samtykke fra patienten til, at
der kan mdberettes oplysminger til databasen.

Dette galder kun for godkendte kliniske kvalitetsdatabaser og de om-
rader disse deekker.

DAMD har faet godkendelse som klimsk kvalitetsdatabase daekkende
diabetes den 26. januar 2011. Denne godkendelse er en et-anig god-
kendelse, der er dekkende for penioden 1. februar 2011 — 1. februar
2012. Denne er senere blevet fomyet og opdateret 1l at deekke omra-
deme navnt ovenfor.

Endvidere fremferer Danske Regioner 1 deres udkast til svar til Statens
Serum Institut falgende: Danske Regioner mener. at godkendelsen af
databasen hviler pa to ben: Dels godkendelsen som klinisk kvalitets-
database, fra Sundhedsstyrelsen. og dels en godkendelse som databe-
handler fra Datatilsynet. der herer under Justitsministeriet.

I notatet hedder det:

Vurdering:

Det vurderes, at der med hjemmel i Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr.

459 af 16. maj 2006 om godkendezlse af landsd=kkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser, med tilherende vejledning om indsamlingskilder, kan op-
rettes fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data spe-
cielt fra praktiserende leger, sdfremt der er tale om afgrensede patientgrup-

per og at andre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er opfyldt

Data der indberettes skal, jf. bek. § 1 stk. 2 "med udgangspunkt i et patient-
forlab belyse og bidrage til forbedring af kvaliteten af sundhedsvesenets

indsat og resultater for en afgrenset gruppe af patienter™. En afgrenset grup-
pe af patienter forstis som en gruppe patienter, der er omfatiet af nermere
definerede diagnose- og/eller behandlingskoder.

Sundhedsstyrelsen skal gare opmerksom pd, at ved anvendelse af data-
fangstmodulet i evrigt, skal geldende lovgivning veere opfyldt. Anvendelse
af data i DAMD, udover til godkendte klinisks kvalitetsdatibaser, henharer
under datalovgivningen og er Justitsministeriets omride,

For spergsmal 1 forbindelse med den indgaede aftale omkring databe-
handler henvises der til Danske Regioner, da dette er noget som Sta-
tens Serum Institut ikke har kendskab t1l pa nogen made.
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I din henvendelse beder du endvidere omy at det bekrzfte, at det 1 for-

bindelse med behandlingen af ansegningen om ndberetmng til Side 2

DAMD er godtgjort, at indberetningen ikke ligesa godt kunne ske ;f :Eb'"“;" 2”131 titut
anonymuseret, dvs. uden at data er personhenferbare. shens menm tn=t
Dette ville ikke veere en mulighed da, mange af de data der indsamles,

som led 1 det at veere en klinisk kvalitetsdatabase 1 forbindelse med

bearbejdningen af data bliver kert sammen med forskellige registerda-

1a.

I din henvendelse sperger du indtil om DAK-E’s indberetningshandte-
ning er korrekt 1 forhold t1l den givne tilladelse. eller er den givne tl-
ladelse eventuelt givet pa andre vilkar end beskrevet 1 sundhedsloven?
Til dette kan der kun svares, at det ikke var tilfeeldet pa tidspunktet for
din henvendelse, men at der for nuveerende er rettet op pa dette.

Med venlig hilsen
Karin Holm Andersen

f Katrine Gran
Akademisk Medarbejder

*§ 7. Regionsrad, kommumalbestyrelser (indtil 1. jamuar 2007 dog amtsrad, bestyrel-
sen for Hovedstadens Sygehusfzllesskab, Bomholms kommunalbestyrelse, kommu-
nalbestyrelser 1 svnigt), private personer og institufioner, der driver sygelmse, samt
praktizerende sundhedspersoner har pligt til at sikre indberetning af oplysninger til
de landsdzkkende og de regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som er godkendt af
Sundhedsstyrelsen.

5tk. 2. Indberetningspligten indebzrer, at oplysninger, som kan henfores til bestemte
personer, kan videregives til den klimiske kvalitetsdatabase uden samtykke fra per-

SOMEn.
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Bilag 2014 _a
Fra: Jesper Tynell P1 Aktualitet [mailto:TYNE@dr.dk]
Sendt: 5. september 2014 12:49
Til: Karin Holm Andersen
Cc: Jesper Tynell P1 Aktualitet
Emne: Spgrgsmal vedr. reekkevidde af og betingelser for godkendelsen af DAMD-fellesdatabasen

Kaere Karin

Tak fordi, jeg matte ringe kort forleden. Jeg forsgger at hitte rede i hvem der helt preecist skal
godkende hvilke dele af DAMD-databasen og for hvem.

I den forbindelse vil jeg hgre, om I har mulighed for at hjaelpe mig med at finde svar pa fglgende
spgrgsmal vedr. godkendelsen af DAMD-fzellesdatabasen, som beskrevet i den vedhaeftede
godkendelse og ansggning:

1) Det fremgar af punkt 5.2 i ansggningen, at ansggningen geelder dette sygdomsomrade: ” DAMD
kan pa sigt daekke alle sygdomsomrader fra almen praksis.

Aktuelt deekkes Voksendiabetes og DrKOL. Sundhedsstyrelsen er ansggt om tilladelse til, at
DAMD ogsd kan daekke Hjerteinsufficiens og Depression. Pa vej er ogsa Hjerterehabilitering og
laenderyglidelser, som formentlig kan inddrages i 2013, hvis tilladelse gives.” Det fremgar
yderligere af punkt 5.10, at “I DAMD opsamles Igbende fra almen praksis og de
speciallaegepraksis, der indberetter til Kliniske kvalitetsdatabaser, fglgende typer af data med
henblik pa specifik indberetning til sygdomsspecifikke kvalitetsdatabaser: 1) Diagnoser, der
saettes (bade ICPC og ICD10 diagnoser)” I den forbindelse vil jeg spgrge, om godkendelsen
dermed omfatter indhentning og opbevaring af data om alle diagnoser i ICPC-systemet via
Datafangst? Eller om godkendelsen alene vedrgrer de sygdomsomrader, der under punkt 5.2 er
naavnt som aktuelt daekket, dvs. Voksendiabets og DrKOL?

2) Huvis svaret er, at godkendelsen af fzllesdatabasen alene vedrgrer de aktuelt deekkede
diagnoser og/eller diagnoser i de gvrigt godkendte databaser, er der s3 en anden forklaring pa,
at der er brug for en separat ansggning og godkendelse af faellesdatabasen, ndr de pa
daveerende tidspunkt aktuelt deekkede diagnoser har deres egne godkendelser i forvejen?

3) Hvis svaret er, at godkendelsen af fallesdatabasen alene vedrgrer de aktuelt daekkede
diagnoser og/eller diagnoser i de gvrigt godkendte databaser, vil det sd sige, at Statens Serum
Institut ikke har udstedt en godkendelse pa den opsamling af alle kodede diganoser, som DAK-
E foretager med datafangst — og at denne database ikke betragtes som en klinisk
kvalitetsdatabase?

4) Hyvis svaret er, at godkendelsen af faellesdatabasen alene vedrgrer de aktuelt deekkede
diagnoser og/eller diagnoser i de gvrigt godkendte databaser, hvordan er dette i givet fald
kommunikeret og til hvem? (Hhv. DAK-E, Region Syddanmark og evt. leegerne?) (Jeg kan ikke
umiddelbart lzese i godkendelsen, hvad den er afgraenset til)

5) Det fremgdr ogsa punkt 1.6 i ansggningen, at den ansggte feellesdatabase er indberettet til
Datatilsynet som under journal-nummer 2008-58-0034. Det er alene diabetesdatabasen, der er
anmeldt til Datatilsynet under dette nummer og pa det tidspunkt, hvor godkendelsen gives. Vil
det sige, at SSI giver godkendelsen alene pa baggrund af anmeldelsen af diabetesdatabasen til
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Datatilsynet eller er stillede SSI betingelser om anmeldelse til Datatilsynet af de gvrige
databaser (herunder szerligt feellesdatabasen) i forbindelse med udstedelsen af godkendelsen?

6) Hvordan er sadanne eventuelle betingelser om at anmeldelse til Datatilsynet i givet fald
kommunikeret og til hvem?

7) Fremgar gar det nogen steder skriftligt (af breve, mails, mgdereferater eller lign.), at der er
stillet betingelser om anmeldelse af faellesdatabasen til Datatilsynet for godkendelse af
databasen hos SSI?

Det vil vaere utrolig fornemt, hvis I har mulighed for at hjselpe med besvare disse spgrgsmal. Sig
endelig til, hvis der er uklarheder eller noget, som kan ggres lettere at svare pa, sa I ikke skal bruge
ungdig tid pa det.

P& forhand stor tak for hjeelpen.

De bedste hilsner Jesper :-)

Jesper Tynell
Fagmedarbejder, Orientering pa P1

DR

DR Byen

Emil Holms Kanal 20
DK-0999 Kgbenhavn C
T +45 3520 3040

D +45 3520 5971

M +45 2854 5971
tyne@dr.dk

www.dr.dk
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Bilag 2014 b
Fra: Janus Laust Thomsen [mailto:jlaust@dak-e.dk]
Sendt: 1. oktober 2014 11:50
Til: Poul Erik Hansen
Emne: DAMD tilladelse som fagspecifik feellesdatabase

Kaere Poul Erik Hansen

Der er i medierne en debat vedrgrende tilladelse for DAMD som fagspecifik faellesdatabase til indsamling og opbevaring af
data for syggdomme og helbredsproblemer, som patienter henvender sig med i almen praksis.

Vi vil gerne bede om en vurdering og praecisering af vores tilladelser.
Med venlig hilsen

Janus Laust Thomsen

Janus Laust Thomsen
Konstitueret direktgr, lektor, ph.d.

246


mailto:jlaust@dak-e.dk

J.nr.14/23193

Bilag 2014 _c
Fra: Poul Erik Hansen
Sendt: 3. oktober 2014 16:54
Til: Janus Laust Thomsen
Cc: 'Mads.Christian.Haugaard@regionsyddanmark.dk' (Mads.Christian.Haugaard@regionsyddanmark.dk); Merete
R@nmos Houmann; Maria Svendsen
Emne: SV: DAMD tilladelse som fagspecifik feellesdatabase

Kaere Janus Laust Thomsen

Til din orientering kan jeg naevne, at vi har pabegyndt udredningen af de givne tilladelser.

Jeg skal anmode om, at der alene indhentes kvalitetsrelaterede data i henhold til Sundhedsstyrelsens
bekendtggrelse nr. 459 af 16. maj 2006 knyttet til de fire sygdomsspecifikke kvalitetsdatabaser, hjertesvigt,
voksendiabetes, depression og KOL, mens udredningen pagar

Pa forhand tak.

Med venlig hilsen

Poul Erik Hansen
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Fra: Mads Christian Haugaard [mailto:mch@rsyd.dk]
Sendt: 6. oktober 2014 10:37
Til: Poul Erik Hansen
Emne: VS: DAMD tilladelse som fagspecifik feellesdatabase PRACISERING

Kaere Poul Erik Hansen

Region Syddanmark er blevet gjort opmaerksom p3, at pkt 2) i nedenstdende instruks fra den dataansvarlige
myndighed til DAK-E ikke er entydig.

Derfor finder vi anledning til at preecisere, at der med instruksens pkt. 2) menes fglgende:

Der ikke ma forekomme data i DAMD, der er indhentet fra og med den 30/9 2014 for andet end de fire
sygdomsomrader KOL, hjertesvigt, voksendiabetes og depression. Data indhentet far 30/9 2014 skal
opbevares ueendret, indtil anden instruks eventuelt gives fra dataansvarlig myndighed.

Dette er DAK-E orienteret om, og den dataansvarlige myndighed har sikret, at DAK-E har forstaet instruksen korrekt.

Jeg ser frem til SSls tilbagemelding, som telefonisk er lovet inden kl. 12.00 i dag.
Venlig hilsen

Mads Haugaard
Afdelingschef
Sundhedsomradet, Afdelingen for Sundhedssamarbejde og Kvalitet

mch@rsyd.dk
Mobil 29201984

™0

LYy
Region Syddanmark

Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk
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Fra: Mads Christian Haugaard

Sendt: 5. oktober 2014 23:13

Til: 'Poul Erik Hansen'

Cc: Anne Schultz; Janus Laust Thomsen

Emne: SV: DAMD tilladelse som fagspecifik faellesdatabase

Kaere Poul Erik Hansen

Tak for SSIs mail til DAK-E af 3. oktober 2014 (Vedhaftet nedenfor).

Som konsekvens af denne mail har Region Syddanmark som dataansvarlig myndighed for DAMD instrueret
databehandleren (DAK-E) i at gennemfgre nedenstaende tre midlertidige aktiviteter:

Region Syddanmark vil som konsekvens af den forelgbige tilbagemelding fra SSI instruere DAK-E om straks at
iveerksaette fplgende tiltag:

1. DAK-E indskraenker fra dags dato (hurtigst teknisk muligt) datafangst fra almen praksis til at deekke de fire
naevnte sygdomsomrader (hjertesvigt, voksendiabetes, depression og KOL).

2. DAK-E sikrer, at der i DAMD ikke forefindes data for andre patientgrupper end de fire naevnte. Dette skal ske
med virkning fra 30/9 2014.

3. DAK-E afbryder enhver overfarsel af data fra DAMD til tredjepart i det omfang, det ikke allerede er gjort,
uanset foreliggende godkendelser og/eller lovhjemmel hos tredjepart.

Region Syddanmark mener dermed at have sikret, at indsamling af data til DAMD er i overensstemmelse med
anmodningen i SSls forelgbige svar i mail af 3. oktober 2014.

Region Syddanmark imgdeser SSis snarlige bekraeftelse herpa.

Sé& snart SSlIs endelige vurdering og preecisering foreligger, vil Region Syddanmark tage initiativ til, at justere
ovenstaende instrukser ifalge SSls praecisering.

Venlig hilsen

Mads Haugaard
Afdelingschef
Sundhedsomradet, Afdelingen for Sundhedssamarbejde og Kvalitet

mch@rsyd.dk
Mobil 29201984

Region Syddanmark
Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk
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Synlighed om resultater i sundhedsvasenet STATENS
SERUM
INSTITUT

§. okt. 2014
Jonr. 14423153

Datafangst

Kaere Mads Hangaard

Deer er rejst tvivl om rammeme for indsamling af data fra alment praktiserende leger 1 regs af
DAFK-E, henmder Sundhedsstyrelsens /Statens Semm Instiits podkendelser vedrorendes de
Elniske kralitetsdatabaser 1 DARD.

551 har pi den bagpmad igangsat en ndredning. Endwvidere har 551 dea 3. oktober anmodet DAK-
E om, at der alene indhentes kralitetsrelaterede data 1 henhold il Suadhedsstyrelsens
bekendtgorelse ne. 459 af 16. maj 2006 kovttet til de fire sygdomsspecifikke kmalitetsdatabaser 1

DAMD, mens ndredningen pigir.

D har pr. mail den 5. oktober tilkendegivet, at som konselwvens af ovenstiende anmodning har
Region Syddanmark, som datasnsvarbg myndighed for DAMD, instmeret databehandleren (DAR-
E) i at germemfore nedenstiende tre nudlertidige akiriteter:

1. DAK-E indskrenker fra dags dato (hnctigst teknisk omlbiot) datafangst fra almen praksis til
at deekke de fire nevnte sypdomsomrider (hjertesvigt, voksendisbetes, depression og
EOL).

2. DAK-E sikrer, at der i DARTY skke forefindes data for andre patientgmpper end de fire
axvate. Dette skal ske med vickning fra 30,9 2014.

3. DAFK-E afbryder enhver overfercsel af data fra DAMD 6l tredjepart 1 det omfang, det ikke
allerede er gjort, nanset foeligrende godkendelser og/eller lovhjemmel hos tredjepart.

Endwmdere har du pr. 6. cktober praeciseret, at der med instmksens pkt. I} menes folgende:

Der ikke mi forekomme data 1 DAMD, der er indhentet fra og med den 30/9 2014 for andet end
de fire sypdomsomcider FIOL, hjertesvigt, voksendiabetes og depression. Dhata indhentet for 30/9
2014 skal opbevares nendret, indtil anden instrks eventoelt grres fra dataansvarlig myndighed.

Jeg vil gerne kvittere for Region Syddanmarks hiertige reaktion ift. anmodningen fremfert af S5
den 3. oktober.

I den forbindelse wl 551 bede om, at Femon Syddanmark mere konkeet beskemrer de aromere
konsekvenser af ovennewnte tre aktioteter, heminder beskrrer dataflow og datandhold (varmble) 2
relation til datafangst. DAK-E og DAMD-databaserne samt de aftagere der systematisk modtager
data indsamlet via datafangst — bide som sitrationen var for ovennevate tre aktiviteter blev
igangsat o som sfiationen er o,
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Demdorer skal jeg konkret bede jer beskove folgende:

2. Hvad det konkret indebarer, at “datafangst indskrankes™ (jf. plt. 1) — bliver det data, som
legerne repistrer ikke lengere samlet o systematiseret til boug for deres egen opfolmung
v ?

b, Om det er korrekt forstiet, at data fra almen praksis fortsat bliver samlet 2 datafangst, men
at det kmn er kvalitetsdata vedrerende de fire sypdomsgmpper, der gir widere #il kvalitets-
databaserne?

c. Konkrete elzempler pd, hvem der heavises til, som “tredje part”™ (pkt. 3). Ex det
eksempelis siledes, at fx forskere, som allerede har fiet adgang 6l data mister denne
adgang, eller vl nogle fortsat have adgang til det data, som der er lnkket af for, og hvor
Lenge:

d. Hvem de storste aftagere af data fra fallesdatabasen er, heminder hvem der bmger data
systematisk fra databasen. Og er der giet sedig information ud ti disse aftagere?

e. Hvordan de alment praktiserende leger er blevet informeret.

Hrilke dele af DAMD-databasen som databehandlerhilladelsen fra Datatilsynet dekker.

Gerne 54 konkret som muligt, 1 hvilke sammenhzenge data fra Fellesdatabasen

anvendes, har vaeret anvendt eller indgir 1 opfeloninger pi/mdmenminger af

eksempelris overenskomstaftaler eller hgnende.

[ I ]

Endelig er jeg af Enheden for kvalitet 1 speciallegepraksis onenteret om, at der pt. er felgende tre
specialer, hvor praktiserende specialleger afleverer data til en national klinisk database:

1. EReumatolog - Danbio

b. Oftalmologs - Dishase (ojenscreeninger)

¢. Decmatolog - WAMSC (Non-mabpn hmdeancer)

Har ovennawnte tre aktiteter konselorenser for de praktiserende speculleger og deres leverancer
af data til disse tre navnte databaser” Og/eller er der andre Eliniske kralitetsdatabaser, som
speciallegerne leversr data til, som er pavicket af de tre ovennmmite aktiviteter?

Jeg hiber, at det vil vere mmligt for Region Syddanmark eventuelt med bistand fra DAK-E. at
svare pd 551's opklarende sporgzmil Hrvis der er nklarhed i forhold i spergsmilene, ma I
natarhigris endeliy tage kontakt mhp. afelanng.

Jeg vil sxtte pris pd, hvis jeg kan have jeres svar : heende senest den 24. oktober.

Som nevnt mdledningsvist har 551 igangzat en ndredning. I foshindelse med denne kan der opstd
spocgsmil, som 351 har boep for jeres bistand t at afldare. T =3 fald hiber jeg pd jeres samarbejde.

Pi forhind tak for jeres bidrag.
Med venlg hilsen

Ponl Eak Hansen
Vicedraktar
Sektar for National Sundhedsforskning of Dokumentation

J.nr.14/23193
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Synlighed om resultater i sundhedsvaesenet STATENS

SERUM iﬁ

INSTITUT w

10. okt. 2014
J.nr. 14/23193
Datafangst

Koaere Rikke Fris

Deer er rejst tvivl om rammerne for indsamling af data fra alment praktizerende leger 1 rem af
DAF-E, hemnder 551's godkendelser vedrorende de Eliniske kvalitetsdatabaszer 1 DAMD.

Pi den baggoind har 551 igangsat en ndredning, der blandt andet har il formil at belyse
hxndelzesforebet i relation til 551 de godkendelzer der er grvet til DAMD samt fortollbninger
og Toderinger knyttet hertal

Som et led i denne ndredning enskes vi at folze op pd "Udkast il beev i
Sundhedsstyrelsen /Statens Sermm institnt om DAMD™ af &, jun: 2012 (.o 07/292), i vedlaps

Af hrevets nestsidste passage (side 2) fremgir det, at "Deane virdeding er blevet fortolket pa
den mide, at DAMD som fagzpecifik database kan indsamle data — 1 henhold tl
Snadhedsstyrelsens godkendelse — pd fere sygdomsomdider 53 lenge data er koyttet ]
afgreensede grapper af patienter Pi den baggond indsamler DAMD i dag data pd patienter, der
er i behandling for disbetes, KOL, depression og hjertesygdomme og om kot tid ogsi
berxgeapparatet. Chrrige data, som indsamles, henherer ikke nnder Snundhedzstyrelzens
godkendelze, men anmeldes til Datatilsynet. Dette er ogsi sket og DAMD er tilbage 1 2008
godkendt som databehandler af datatilsynet (. ne. 2008-38-0034).7

Kan du oplyse, hrvad der 1 den citerede passage menes med “ovrige data™? Og kan du oplyse,
om det fortsat er Danske Begioners forstielse at der 2 henhold t Sundhedsstyrelsens
godkendelze af DAMD som Einisk kralitetsdatabase alene indsamles data for disbetes, KIOL,

depression og hyertesypdommer

Kan dn oplyse, gerne si konkret som omligt, i hvilke sammenhange “ovrige data™

anvendes ‘har veret anvendt eller indgir i opfelgninger pd /ndmentninger af eksempelris
overenskomstaftaler eller lignende?

Jeg vil sxtte pos pa, hvis jeg kan have jeres svar : hende senest den 24, oktober. Jeres svac vil

indgi i 35I's ndredning. Idet ndredningen pt. pigir, kan jeg desvecre ikke ndehikke at deci
denne forbindelse vil opstd aye spocgsmil 1 den anledning: T 53 fald hiber jeg pi jeces
samarbejde.

Pi forhind tak
Med venlig hilsen
Poul Enk Hanzen

Vicedirekfor
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REGIONER

Poul Erikc Hansen
551

24-10-2014
Sapor. 1472896
Dolumentns. 53011714
Meartin Thor Hansen
Tel. 5358 0910
Svar pa brev vedr. datafangst E-mail: mthregionar dk
Statens Serum Institut (S5I) har d. 10. oktober 2014 som led 1 udredning
vedr. DAMD ensket at felge op pd Danske Regioners brev af den 6. juni
2012 vedr. "Udkast til brev til Sundhedsstyrelsen/Statens Sernm Instifut cm
DAMD™. 551 beder Danske Regioner oplyse folgende:
1. Hvwad der i den citerede passage menes med “evrige data”™
2. Om det fortsat er Danske Regioners forstaelse, at der i henhold til
Sundhedsstyrelsens godlendelse af DAMD som klinisk kvalitetzdata-
base alene indsamles data for diabetes, KOL, depression og hjertesyg-
domme?
3. Oplyse 1 hvilke sammenhenge “evrige data™ anvendes/har veeret an-
vendt eller indgar i opfelgning pandmentning af eksempelvis overens-
komstaftaler eller lignende?

Indledningsvist nsker Danske Regioner at papege, at rammeme ombkring
dataindsamling i almen praksis er forudsat i en rekke forskellige aftaler
samt i lovgivningen.

Grmundl=ggende er etableringen af Dansk Almenmedicinsk KvalitetsEnhed
(DAK-E) og denne crganisations aktiviteter aftalt i overenskomsten mellem
Praltiserende Legers Organization (FLO) og Regionernes Lennings — og
Takstonzewvn (RLTN). Det gelder ogsd DAK-E's aktiviteter vediorende data-
fangst og DAMD.

Derudover fremgar af "Lov om ®odring af sundhedsloven og lov om klage- Dampfzrgeve] 22

og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet” (L 227), at regioneme ';‘I'r‘::]’::“l:lLlr“ .

skal have oget viden om praksisomradet til brng for deres planl®gning, Co
kvalitetssikring og kontrol. Det fremgér feks. af loven, at alment prakiise- T 35298100

rende leger skal stille visse oplysninger om deres virksomhed til radighed ; Ijﬁjﬁ":_i"_:','_:-_lpn orerdk
for regionsradene. I ekonomiaftaleme for 2014 og 2015 er ligeledes aftalt,
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at almen praksis skal fornves, styrkes og 1 hojere grad samtenkes med det
evrige sundhedsvesen herunder at data fra praksisseltoren skal sidestilles
med evrige sundhedsdata i forhold til tilgzngelished og som driver for kva-
litet og vdvikling af sundhedsvasenet.

Danske Regioner bakker fuldt op om disse tiltag. og ser dem bla. som en
helt nodvendig forndsetning for at kunne realisere visionerne bag regerin-
gens seneste sundhedsudspil, "Jo far — jo bedre”™. Danske Fegioner mener,
at data fra almen praksis kan goere stor gavn for patienteme. for almen prak-
zis og for det danske sundhedsvaesen som helhed. Data fra almen praksis
kan bidrage til at skabe bedre kvalitet af behandlingen. bedre sammenhang
pa tvers af seltorerne samt bedre planl®gning og anvendelse af ressonrcer-
ne i det danske sundhedsvesen

Med dette ndgangspunkt gives nedenfor svar pa S5I's tre sporgsmal.

Sporgsmal 1

Det antages, at "ovrige data” deldeer over data, som ikke indgir i bereg-
ningsgrundlaget for de kovalitetsindilatorer, der broges inden for de i brevet
fem nzvate sygdemsgrupper — dvs. “diabetes, KOL, depressicn og hjerte-
sygdomme og om koit tid ogsd bevaegeapparatet”™.

Sporgsmal 2

Danske Regioner har haft den forstielse, at DAMD har 5 godkendelser fra
Sundhedsstyrelzen/SSL Fire af godkendelserne vedrorer de sygdomsspeci-
fiklze kvalitetsdatabaser for diabetes, KOL, hjertesvigt og depression (j.or
4-4011-34/1/EAN). Den sidste godkendelse vedrorer DAMD fellesdataba-
zenl. som er en specialespecifik kvalitetzdatabase, der dekker almen praksis
(j.or. 4401134/ 1/KAN). Alle fem godkendelser er dateret d. 17. december
2012 og gelder for perioden 2. februar 2012 til 1. febrpar 2015, Om
DAMD fellesdatabasen fremgar af godkendelsen at databasen “har fil
Jormal at udvikle og sikre kvaliteten i almen praksis, som en del af det sam-
lede sundhedsveesen!™.

Danske Fegioner er gjort bekendt med. at DAK-E i forbindelse med god-
kendelsesproceduren overfor SS5I har oplyst. at DAMD fellesdatabasen
“fodes af data fra patienthontalter i almen praksis for alle de forskellige
sygdomme og helbredsproblemer, som patienter henvender sig fil almen
praksis med.”

Side 2

J.nr.14/23193
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For =4 vidt angar de fire sygdomespecifilde kvalitetsdatabaser, har DAK-E
oplyst, at der kun er 1 veerksat dataindsamling for KOL og diabetes.

Med hensyn til DAMD fellesdatabasen kan Danske Regioner forsth, at 551
med nerverende ndredning onsker at afdekle. om der med ndgangspunkt 1
Sundhedsstyrelsens bekendigorelse om godlendelse af landsdekbende og
regionale klimiske kovalitetsdatabaser er juridisk grundlag for at godkende en
Kinisk lovalitetsdatabase, der deldker et sa bredt sygdomsomride, som
DAMD fellesdatabasen gor. Danske Regioner afventer 1 den forbindelse
55T's udredning og henviser til. at der aktuelt ikke indsamles data til
DAMD fellesdatabasen via datafangst — jf Fegion Syddanmarks instruks
fra d. 4. oktober 2014 om at mdstille dataindsamlingen til DAMD fraset de
fire sysdomsonwader (diabetes, KOL, hjertesvigt og depression).

Sporgsmal 3

Danske Fegioner er bekendt med, at datafangst og DAMD har veret an-
vendt som datalilde for den sikaldte p-journal. P-journal er aftalt i over-
enskomsten mellem PLO og RLTN 1 2010, hvor det blev aftalt, at: "De
prakfiserende leger kobles med pjournal-projekiet pa losningen saledes,
at relevani information, dvs. alle data som i dag indgdr i PLO-XMT-
Jformatet pa neer ustrukiurerede journalnotater, kan ses af det evrige sund-
hedrveesen, harunder legevagten™

P-journalen er efterfolgende etableret via et projekt. hvor den fellesoffent-
lige organisation MedCom, har veret projeltleder. MedCom har overfor
Danske Fegioner oplyst, at p-journalen indeholder folgende data, som er
leveret fra DAMD fra 1. januar 2013:
¢ For lver praksislege eller speciallege. som er tilsluttet datafangst leve-
res der 1 en forlebsoversigt folzende:
< En hovedoversigt over alle generelle data, som igen — hvis pati-
enten er kroniker - er opdelt 1 en ralde:
o Cwersigter over specifikke data for en relle kroniske omrader
(defineret af DAK-E — feks. KOL og Diabetes)
¢ For hver af disse oversigter leveres der folgende detaljerede data:
< En oversigt over ydelser og ydelseskoder.
En oversigt over ICPC-diagnosekoder.
En oversigt over al ordineret medicin.
En oversigt over alle laboratorienndersogelser og svar.
En oversigt over evt. popup-meddelelser fra Sentinels dialog-
veerkto] (kaldet Arskontrol — efter den mest forekommende po-

pup).

OO O O

Side 3
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Danske Regioner ensker at bemeerkee, at der i forbindelse med lanceringen
af p-journal er sendt brev til alle praktiserende l=ger om initiativet — jf
vedlagte. Et tilsvarende brev er endvidere sendt til alle praktiserende speci-
alleger. Derudover er uwdarbejdet informationsmateriale til borgeme — bade
1 form af fysiske postkort oz en vejledning, som har veret tilgengelip pa
sundhed dic

Ultimo september 2014 blev Regionernes Sundheds-it (BSI) opmetksom
pa, at der kunne stilles spergsmalstegn ved, om p-jourmalen har de fornoedne
tilladelser. Derfor valgte RSI efter droftelser med PLO d. 1. oktober 2014 at
ulde for adgangen til P-journalen indtil det er afldaret hville tilladelser.
der er nodvendige og de eventuelt manglende tilladelser er 1 hus.

Derudover er Danslke Regioner bekendt med. at data fra DAMD har vaeret
anvendt 1 forbindelze med “Integrated Care™- projektet, som er en del af et
frikomimmneforsog 1 Odense Kemmune samt i forbindelse med Begion
Syddanmarks “Shared Care Platform til kronisk sygdom”™

For yderligere oplysninger ombring disse projekter og eventelt andet brmg
af "evrige data” henviser Danske Regioner til DAK-E og Region Syddan-
mark, som er dataansvarlig for DAMD.

Med venlig hilsen

Martin Thor Hansen

Side 4
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Ti Region Syddanmark

Statens Serum Institut
Sundhedsomradst

Att: Vicedirektar Poul Erik Hanssn Sundhedssamarbejde og Hialifef
Hontakiperson: Mads Haugaard
mehi@rsyd.dk
sundhedifregionsyddanmark.dk
Direlcte tif. 202010084

215, oktober 2014
Joumnal nr. 1012640
Side 1/8

Keere Poul Erik Hansen

Tak for brev af 8. oktober 2014, hvori Statens Serum Institut beder om en beskrivelse af konsekvenser
af de igangsatte akfiviteter i forhold il Den Almen Medicinsk Database (DAMD).

| brevet beder 551 om besvarelse af tre grupper af spergsmal. Region Syddanmark vil herunder
besvare spergsmalens (refereret i kursiv) i de samme tre grupper:

1.
7 den forbindelse vil 551 bede om, at Region Syddanmark mere konkret beskriver de nasrmere
konsekvenser af ovennasvile tre aktiviteter, herunder beskriver dataflow og dataindhald (varmable) i
relation fil datafangst, DAK-E og DAMD-databaserne samd de aftagere, der systemadisk modiager
data indsamief via datafangst — bades som situationen var far ovennasvnie ire aktiviteter blev igangsat
og som sifuationsn er nu.”™

Dataflow: Konsekvensen for dataflow er, at der er stoppet for automatisk indberetning af data fra de
prakiiserende l=gers jounalsystemer. DAMD har saledes ikke faet inkluderet data siden fredag den
3. oktober. Efterfelgende har DAK-E slettet data, der indsamlet fra og med den 30. september 2014,
hwilket var effektuerat onadag den 8. oktober 2014.

Dak-2 arbejder i skrivende stund pd en teknisk lesning, der muligger indberatning af data for de fire
sygdomsomrader. der eksplicit foreligger godkendelse til fra SSI

Dataindhold (variabelliste): DAMD indeholder data fra kontakter for patienter il almen praksis med
oplysninger om diagnosekoder (ICPC-koder), laboratorievesrdier (strukturede vaerdier fra malinger i
praksis som for eksempel blodiryk og INR. =amt veerdier analyseret pa centrallaboratorium),
medicinordinationer samt ydelseskoder. Der er desuden data fra pop-up-vinduer, hwor der indsamiles
oplysninger til brug for indrapportering til Regionemes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (REKF)
samt | nogle tilfaside ekstracplyaninger | beslutningastatte til de praktizerende la2geres eget brug for
owversigt over egne patientdata.

Konsekvenser for aftagere: De gennemferte aktiviteter (herefter benasvnt "nediukningen”) fredag
den 3. oktober om aftenen (Bekrasfiet afeluttet kl. 21.56) har falgendes konsekvenser:

Damhawen 12, 7100 Vejie
TH. T&E3. 1000
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Aktuelt er der 24 konkrete forskningsprojekter, som bliver direkte berert af, at DAMD ikke kan
anvendes til udirask af forskningsdata. Heriblandt flere ph.d.-projekter, hvor dataindsamlingen via en
projekt-pop-up gar i st midt i projektet. Samfidigt er der gennem de seneste ar lavet 5 aggregerede
wdirask til tabeller til brug for den enkelte laeges oversigt over egen patientbehandling indenfor
forskellige sygdomsomrader som fx depression, diabetesMOLhypertension hos patienter med
pevkisk sygdom og samtaleterapi i forskellige regioner og kommuner. Lignende wdtraek ernu i
venteposition

Der er sterre planiagte projekter med henholdsvis Kebenhavns Kommune vedr. tidlig opsporing og
optimenng i KOL-behandling, udvikling af svangre-vandrejournal i relation til Danchild projekt | Region
Sjeelland, projekt vedrerende skrebelige s=idre | Region Nordjylland, projekt om collabrative care i
Region Hovedstaden for peykiatriske patienter samt test af ny COPDS maling af lungefunktion og tidlig
opaporing af KOL i nationalt projekt. Alle disse projekter er nu sat i stand by med risiko for, at de
aftyses.

Pa baggrund af anbefalinger fra Rad for Dyr Anvendt Sygehusmedicin (RADS) er der udviklet
beslutningsstette og kvalitetsmal vedrarends blodfortyndende behandling til patienter | almen praksis.
Der er planlagt en stor informationskampagne sammen med IRF omkring dette, hvilket ikke kan
gennemiares. Der er i relation til dette besluiningssisttevasrkiaj planiagt forskningamasssig evaluering,
som heller ikke kan gennemfares.

Samarbejde med Sundhedsstyrelzen med information omkning tilskudsaendringer | medicin kan ikke
gennemiares. Akfuelt er der rapport om tilskudssndringer | epilepsimedicin, og det er ikke muligt at
informere lz=ger om tilskudssndringer til l=zgemidler mod diabetes efter 11. november 2013.

Et andet samarbejde med Sundhedsstyrelzen omikring indsamling af KRAM-faktorer for alle patienter i
almen praksis kan heller ikke gennemferes.

Under fikommunelovgivningen er der lavet projekt mellem PLO og Odense kommune vedr. trasrfaglig
deling af data til et tvasrsekiorelt stette-tilbud til udsatie patienter. Aktuelt betyder pause i
dataindsamling gener=lt via datafangst, at projektet ikke kan kere.

Samtidigt er et projekt | samarbejde med Shared Care Modul | Region Syddanmark sat pa standby.
Yderligere vil et stort anlagt projekt vedrerende Tidlig Opsporing og Forebyggelse (TOF) have
udfordringer | modellen for tvaersektorielt samarbejde om forebyggelse mellem kommune og egen
laege, og projektet kan ikke kare i sin nuvasrende formn.

DAMD/De praktiserende leger:

De praktizerende laeger havde inden nedlukning adgang til kvalitetsrapporter med oversigt over
kehandingskvalitet for egne patienter for kroniske sygdomme for blandt andet diabetes, KOL,
hjertesvigt, depression, ostecporose og hypertension. Udover de kroniske sygdomme er der
oversigtsrapporter for patienter med indikation for influenza-vaccinationer samt owversigt over
storforbrugere af medicin, skrebelige sldre, udeblivelse fra bameundersagelzer og vaccinationer.

Camhaven 12, 7100 Vege
TI. 7663 1000
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Dier & nu lukket for ovennawnte kvalitetsrapporter til de praktiserende lssger, der dermed er afsharet
fra at anvende data fra DAMD i deres lebende kvalitetsudviklingsarbejde i| egen praksis.

P-Journal:

Inden nedlukningen havde borgeme mulighed for via Sundhed_dk at 2e deres egne journaloplysninger
hos deres prakiiserende lage (svarende til mulighedeme i ejournal hwad angar borgerens
oplysninger | sygehusenes EPJ-systemer). Der er nu lukket for data fil P-Journal. Ingen borgere kan
tilga deres egne journaloplysninger via Sundhed.dk

Projekt Integrated Care:

Projekt Integrated Care (IC) | Odense Kommune er et parinerskabsprojekt, hvor der afpreves nye
samarbejdeformer i et tast og forpligtende samarbejde mellem PLO-Syddanmark, Region Syddanmark
og Odense Kommune. Odense Kommune har status af fikommune og har i den forbindelse faet en
sa=rlig lovhjemmel til at samkere data fra almen praksis, sygehusens og de kemmunale
omsorgssysiemer med henblik pa at foretage en teknisk stratificering af patienters/borgeres
forventede gavn af at indgd i 1C.

Mediukningen har den konsekvens, at projektet har ikke modtaget data fra de til projektst timeldte
prakiiserende lzger siden fredag den 3. oktober. Projekiet er saledes i fare for at matte sattes i bero.

2,
551 beder desuden om beskrivelse af felgende punkter (Region Syddanmarks svar star i forbindelse
med hvert punkt):

a) Hvad det konkret indebasrer, at “datafangst indskraenkes” (if. pkt. 1) — bliver det dafa, som

leegerne registrer ikke laengere samiet og systemaliserst bl brug for deres egen opfelgning mv.?
Data bliver ikke lzengere indberettet til brug for de praktiserende ls=gers egen opfalgning. Konkret er
der lukket for indberetning af data fra den enkelte praksis’ journalsystem Gl DAMD.

Diet er i gjeblikket ikke teknisk muligt at afgraense indberstning til de fire konkrete sygdomsomrader,
hwor der eksplicit foreligger godkendelse fra S51. Der arbejdes pa dette, og sa snart lesningen er
testet og valideret, vil der blive igangsat indberetning af data for de fire sygdomsomrader (KOL,
voksendiabetes, hjertesvigt og depression). Dette vil naturligvis blive justerst safremt resultatet af 551s
igangvarende udredning giver anledning hertil.

bl Om det er korrekt forstéet, af data fra almen praksis fortsat bliver samist | datafangst, men af def

kun er kvalitetsdata vedrerends de fire sygdomsgrupper, der gar videre til kvalitets-databaseme?
Siden fredag den 3. okiober er der ikke indberetiet data via datafangst. Der indberettes pt. ingen data
til DAMD via datafangst.

Damhaven 12, 7100 Vejle
TI. 7863 1000
e regionsyddanmark d
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c) Konkrete eksempler pa, hvem der henvises i, som ‘redje part” (pki. 3). Er def eksempelvis
saledes, af fx forskers, som allerede har fast adgang il data, mister denne adgang, eller vil nogle
fortsaf have adgang il det data, som der er lukket af for, og hvor ls2nge?

Drer er lukket for videregivelse af data fra DAMD il ethvert formal, indtil der foreligger en afklaring i

form af et svar pa DAK-Es henvendelse af 30. september 2014, Allersde videregivne data er ikke

forsegt inddraget.

Owenfor under “Konsekvenser for aftagere” er der nazvnt de eksterne parter (“tredjepart”), der indtil
den 3. oktober moditog data fra DAMD, eller hvor en datacverfersel var under planla=gning eller
dreftelse. Dette gaelder eksempelvis en raskke forskningsprojekier i almen medicin.

d) Hvem de stersie aftagere af data fra fasllesdatabasen er, herunder hvem der bruger data
systematisk fra databasen. Og er der gaet sserlig information ud til disse aftagere?

De praktizerende leeger anvender data fra fasllesd atabasen. 857 praksis anvendte egne

kvalitetsrapporter | september maned inden nedlukning den 30/9. Langt de starste brugere af data fra

fellesdatabasen var vigning af data for patienteme gennem p-journalen, Medeom og Sundhed.dk. Der

var sidste kvarial mere end 250.000 unikke personer, som sa egne vaerdier (Se tabel nedenfor).

|.ln'u1mdnlsn af prafesisjpurnalen 214 - uniko horgere pr tidsenhad. |

Maned 2014-01 2014-02 2014-03 201404 2405 2014-06 200407 2014-08 200.9-09
Antal af PR 0. 084 TLITS SL1ET 73,167 TE.BST 58,169 95.885 1043491 111217
Ewartal A014-KWl  2014-KWE 2014 K3

Antal af CPR a.322 A23x7 252008

Ar A
Antal af CPR SMIAT | =9,6 % af den danske bafolkning Kilda: MadCom - jm@madoom.dk

Der er ikke fra DAK-E udsendt saerlig information &l patienter. Laegeme er blevet informerst gennem
nyhedsbreve og opslag pa hjemmeside. Alle berarte forskningsprojekter er blevet informeret direkte
med mail fra DAK-E.

&) Hvordan de alment prakfiserende lseger er blevet informeret.
Le=geme er blevet informeret gennem nyhedsbreve fra DAK-E og PLO og opslag pa hjiemmeside hos
DAK-E, PLO og DSAM.

i Hvilke dele af DAMD-databasen som databehandlertiladelsen fra Datatilsynet daskker.
Paraplyanmeldelsen til Datatilsynet indeholder nu samtlige fem godkendelser fra 351 DAK-e har
lebende anmeldt nye databaser il den dataansvarlige nmyndighed (Region Syddanmark), idet Region
Syddanmark farst i starten af september 2014 tog initiativ til st opdatere paraphyanmeldelsen hos
Dratatilsynet.
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Datatilsynet har i brev af 25. september 2014 meddelt Region Syddanmark, at tilsynet ikke har
bemaerkninger til anmeldelseme.

g Geme sa konkret som muligt, | hvilke sammenhaenge data fra Fellesdatabasen anvendes/har
vaeret anvendt eller indgdr i opfelgninger pa/udmentninger af eksempelvis overenskomstaftaler
eller lignende.

| overenskomsaten mellem de praktiserende lsegers organization (PLO) og Regionemes Lannings og

Taksmawn (RLTH) beskrives | 5§90 vedr. datafangst, at de praktizerende lz=ger er forpligtet til at

foretage kodning og anvende datafangst, jf. sundhedslovens §57c. Data skal ifelge overenskomsten

sendes til DAMD-databasen, og lssgen modtager herfra lebende feedback pa egne data, og de
prakiizerende lzeger akal som beskrevet | overenskomsten arbejde med tilbagemeldingeme fra Den

Almenmedicinske Database med henblik pd en kontinuerlig kvalitetsudvikling af patientbehandlingen.

| overenskomsaten er ligeledes i §90 beskrevet, at regioneme modtager kvartalsvis aggregerede,

online rapporter fra DAMD-databasen, hvori der prassenteres data pa indikatomiveau for de aftalte

folkesygdomme.

| overenskomsten mellem PLO og RTLN beskrives i §92 vedr. Den Danske Kvalitetamodel (DDKM), at
kvalitetsudviklingen primaert skal tage sit udgangspunkt | den dataopsamiing, der sker via datafangst,
og opfelgning pa data herfra indgér | den akkreditering, som er aftalt | oversnskomsten.

Ud fra sundhedsloven og bekendigerelse (BEK nr. 1725 af 211 2/2006) indsamilesivideregives
oplysninger om le2gemes ydelseskoder, laboratorievaerdier og medicinordinationer samt strukturer=de
oplyaninger fra pop-up-vinduer til indberetning til Dansk Voksendiabetes Database (DVDD) og Dansk
Register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (DRKOL). Der fortages ikke indberetninger til andre
landsdaskkende klinizke kvalitetsdatabaser endnu, udover de almen medicinsk databaser, hvor data
opbevares | DAMD-fallesdatabasen til brug for kvalitetsudvikling for de praktizerende ls=ger i

kvalitetsrapporter og beslutningsstatte | pop-up-vinduer.

Datafangst indgar desuden som teknisk samarbejdspariner i gennemfarelzen af overenskomsattiltag og
indberetning fil klinizske kvalitetedatabaszer for de evrige privatpraktiserende speciallssger i almen
praksis (se nedenfar).

Datafangst understetter lebende sndringer | medicintilskud wdmeldt fra Sundhedsstyrelsen (senest de
kommende sendringsr i lskudsstatus for antipsykotika) samt understetter anbefalinger fra Radet for
Dyr Anvendt Sygehusmedicin (RADS), hvor de senesate anbefalinger vedr. blodfortyndende
behandling understeties af datafangst. Datafangst understetier ligeledes implementering og
opfelgning pa vejledninger fra DSAM.

3
Endelig er jeg af Enheden for kvalitet | speciallzzgepraksis orienteret om, af der pt. er falgende tre
specialer, hvor prakiiserende speciallaeger afleverer data bl en national kinisk database:

a. Reumatologi - Danbio

Camhawen 12, 7100 Vejiz
TIF. 7663 1000

hitphesass_regionsyddanmark dk
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b. Oiftalmologi - Diabase (afenscreeninger)

¢. Dermatologi - NMSC (Non-malign hudcancer)

Har ovennasvnie fre akfiviteler konsskvenser for de prakiiserende speciallaeger og deres leverancer af
data til disse ire naevnite databaser? Ogieller er der andre kiiniske kvalitefsdatabaser, som
speciall=geme leverer data til, som er pavirket af de tre ovennaevinie akifviteter?

Der er samarbejde med enheden for kvalitet | speciallasgepraksis (ekV13), hvor der lige nu er stop for
indzamlingen af data, som felger samme tekniske lesning som for indsamling af data vedrerende
amen praksis. Hermed er der midlertidigt stop for levering af data til DANBIO {reumatologer)
DIABASE (ejenlseger) og NMSC (dermatologer). Ud over disse tre databaser er der pilotprojekter i
gang vedr. kvalitetsudvikling for privat praktiserende psykiatere og ere-neese-hals-leeger. (oversigt
med lukkede kvalitetzsrapporter: hitp:ihwww. dak-e. dkiflx'dkispeciallaeger/'datafangst-demo-
speciallasger/)

Jeg haber, at ovenstiende svar adresserer de spergsmal, som S5 sfiller, idet Region Syddanmark
stiller sig til radighed for yderigere udredning, safremt dette viser sig nedvendigt.

Yenlig hilsen

Mads Haugaard
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Fra: Merete Renmos Houmann
Sendt: 31. oktober 2014 10:08
Til: Mads Christian Haugaard
Cc: Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen; Anne Schultz; Per Busk; Poul Erik Hansen
Emne: SV: Spgrgsmal vedr. DAMD og datafangst

Kzere Mads Haugaard

Mange tak for jeres besvarelse af vores spgrgsmal den 26. oktober.

Vi har et opfglgende spgrgsmal, som vi vil bede jer om at hjelpe med:

Det fremgar af Region Syddanmarks besvarelse til Datatilsynet af 28. oktober (jeres j.nr. 10/12640), at "Henset til, at
alle 5 DAMD-databaser er godkendt af SSI som kliniske kvalitetsdatabaser, har det vaeret Region Syddanmarks
vurdering, at de privatpraktiserende laegers videregivelse af patientdata uden den enkelte patients samtykke har
veeret i overensstemmelse med geldende lovgivning.”

DAMD-Fzllesdatabasen er godkendt af SSI'i 2012. Fgr denne godkendelse i 2012, hvor vurderer Region Syddanmark
da, at data indhentet fra alment praktiserende laeger, der ikke relaterer sig til sygdomsspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser, er indsamlet og opbevaret — i hvilken database? Og med hvilken hjemmel vurderer Region
Syddanmark, at disse data er indsamlet?

Jeg vil szette stor pris pa, hvis | har mulighed for at vende tilbage pa ovenstaende i Igbet af tirsdag den 4. november.

Med venlig hilsen

Merete Renmos Houmann

Afdelingen for Sundhedsresultater
Sektor for National Sundhedsdokumentation og Forskning

Bygning 205, lokale 108

T (direkte) 3268 5219 | E merh@ssi.dk | W ssi.dk
Adresse: Artillerivej 5 | 2300 Kabenhavn S
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Fra: Mads Christian Haugaard [mailto:mch@rsyd.dk]
Sendt: 3. november 2014 16:36
Til: Merete Rgnmos Houmann
Cc: Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen; Anne Schultz; Per Busk; Poul Erik Hansen
Emne: SV: Spgrgsmal vedr. DAMD og datafangst

Keere Merete Rgnmos Houmann
Tak for din opfglgende henvendelse pa Region Syddanmarks besvarelse til Datatilsynet af 28. oktober.

Indledningsvis skal det bemaerkes, at der er sket en lgbende udvikling af DAMD fra de farste projekter tilbage i 2005
og frem til de godkendelser, som Region Syddanmark refererer til i besvarelsen af Datatilsynets spgrgsmal.

Allerede tilbage i 2006 blev der gjort opmaerksom pa den seerlige made, data til DAMD blev indberettet. Denne viden
blev drgftet med SST p& made i april 2007, og det blev drgftet bade i PLO og i KIF.

Man kunne pa daveerende tidspunkt diskutere, om det juridiske grundlag for indberetning til den fagspecifikke
database DAMD fulgte med de beslutninger og udmeldinger fra centrale myndigheder og parterne omkring
datafangst. Derfor igangsatte Danske Regioner, RKKP, DAK-E og Region Syddanmark et udredningsarbejde i 2012,
der resulterede i ansggninger til SST/SSI og efterfglgende i de naevnte godkendelser af 17. december 2012.
Godkendelser, der efterfalgende er anmeldt til den dataansvarlige myndighed, og som nu (noget forsinket!) fremgar af
Datatilsynets paraplyanmeldelse.

| vedhaeftede notat (med tilhgrende bilag) redeggr Henrik Schroll (daveerende direktar for DAK-E) for forlgbet og de
dialoger og draftelser, der har veeret fagrt siden starten i 2005.

Henset til den relativt korte svarfrist, tillader vi os at anvende denne redeggarelse som svar p& SSI spgrgsmal af 31.
oktober.

Vi star naturligvis til radighed for yderligere spgrgsmal.

Venlig hilsen

Mads Haugaard
Afdelingschef
Sundhedsomradet, Afdelingen for Sundhedssamarbejde og Kvalitet

mch@rsyd.dk
Mobil 29201984

™0

Lo\
Region Syddanmark
Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk

264


mailto:mch@rsyd.dk
mailto:mch@rsyd.dk

J.nr.14/23193

Bilag 2014 _k

Sentinel Datafangst (SD) var i 2005 et Pilot forskningsprojekt evalueret i 2006 (tilladelse fra Datatilsynet —
journalnummer. 2004-41-4763). Formalet var at opsamle data fra almen praksis mhp. kvalitetsudvikling af faget og
indsamle data til epidemiologisk forskning og anden forskning af sygdomme i almen praksis. Der var godkendelse til
at indsamle alle data for personer i de deltagende praksis vedrgrende CPR nr., legekode, diagnose,
medicinordination, prgvesvar fra undersggelser, helbredsforhold og risikofaktorer for sygdom (bilag 1)

Datatilsynet, Danske regioner og Sundhedsstyrelsen (SST) blev i 2006 ansggt om tilladelse til en sygdomsspecifik
klinisk kvalitetsdatabase for diabetes. DAK-E fik en dispensation fra SST fra betingelsen for at have en deekning pa 90
% af alle diabetespatienter i almen praksis, idet udviklingen viste, at der var muligheder for at naerme sig de 90 % pa
leengere sigt (bilag 2).

Ved overenskomsten mellem Amtsradsforeningen og PLO besluttede man sig i 2006 for at benytte Sentinel
datafangst til at udvikle behandlingskvaliteten af kroniske sygdomme i almen praksis. Man startede med diabetes
som en modelsygdom. Ved overenskomsten i 2010 kom flere sygdomme med (blandt andet kravet om kodning af de
otte folkesygdomme: KOL, astma, kroniske muskel- og skeletlidelser, osteoporose, hjerte-karsygdomme, cancer,
diabetes og ikkepsykotiske psykiske lidelser (Se Bilag D-2: Datafangst, ICPC-kodning og datahandtering i
overenskomsten af 21/12-2010 sv.t. bilag 3 i vedhaeftede)).

Allerede i 2006 gjorde DAK-E opmaerksom pa at Datafangst var konstrueret saledes at alle data vedrgrende medicin,
ydelser, laboratoriedata og diagnoser automatisk blev hentet ind (bilag 4). Der blev gjort opmaerksom p3, at det var
et problem for specialer, som ikke kun behandlede en specifik sygdom. Problemet vedrgrer bade paediatri, geriatri,
anastesiologi, haematologi (transfusion) og naturligvis almen medicin. Pa det tidspunkt var Sundhedslovens nye
udkast til hgring. Fra Amtsradsforeningen og fra den samlede laegeforening blev det papeget, at der var behov for
tilladelser til Specialespecifikke kliniske kvalitetsdatabaser, hvor man kunne indhente de indikatorer og oplysninger,
der var ngdvendige for specialet (bilag 5 og 6).

Begrebet specialespecifikke kliniske kvalitetsdatabaser blev ikke entydigt beskrevet i den nye bekendtggrelse. Derfor
blev der fra DSAM og DAK-E arrangeret et mgde den 23 april 2007 med SST, fordi vi gnskede en afklaring af vores
dataindsamlingsteknik (referat fra mgdet bilag 7). SST er saledes fuldt vidende om hvilke data, der indsamles fra
Almen Praksis. Efter SST’ vurdering kom tilkendegivelsen, heri blev ikke papeget at teknikken var ulovlig eller skulle
standses (bilag 8).

PLO og KIF bestyrelsen besluttede i 2007 ved opstart, at den enkelte klinik skulle kunne veaelge kun at sende pr.
projekt (Igsning 1) kun med data pa de patienter der far udlgst en pop-up. Klinikken kunne dermed ngjes med kun at
sende data vedr. diabetes. Mange klinikker valgte imidlertid at sender “alt” (I@sning 2). De fleste klinikker valgte
I@sning 2, hvor der var data fra fgr diagnosen blev stillet fgrste gang og derved fik klinikken meget hurtigere effektive
opdaterede kvalitetsrapporter over diabetes og desuden den adgang til kvalitetsrapporter pa gvrige omrader. Valget
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af Igsning 2 blev betragtet som en del af en “databehandleraftale” hvor laegens egne journaldata blev struktureret
for leegen som en del af hans patient administrative system (som det ogsa navnes i bilag 4). Der blev udsendt
vejledningen til alle, hvori det var beskrevet hvad valget indebar (bilag 9), og der blev ved kurserne specifikt
undervist i valget og tilmeldingsproceduren.

| overenskomsten fra 2010 indgar PLO aftale med Danske Regioner vedrgrende p-journalen (Se Bilag D-4 i
overenskomsten af 21/12-2010 vedr. IT i almen praksis, sv.t. bilag 3 i vedhaeftede):

P-journal

Data fra almen praksis ggres tilgaengelig for det gvrige sundhedsvaesen med udgangen af 2011. Der findes i dag i
form af Igsningen e-journal pa sundhed.dk et effektivt veerktgj til deling af patientinformation fra sygehusvaesenet.
De praktiserende laeger kobles med p-journal-projektet pa Igsningen saledes, at relevant information, dvs. alle data
som i dag indgar i PLO-XML-formatet pa naer ustrukturerede journalnotater, kan ses af det gvrige sundhedsvaesen,
herunder lzegevagten.

P-journalprojektet forventes at blive drevet som et projekt i regi af MedCom, som ogsa beskriver den endelige
tekniske Igsning, med et bidrag til etablering fra KIF-fonden, jf. skonomiprotokolat om finansiering af
kvalitetsomradet.

Indfgrelsen sker f@rst fra januar 2013. | 2010 “accepterer” KIF bestyrelsen, herunder PLO at alle strukturerede data
fra DAMD overfgres til P-journalsystemet (bilag 10). Det bliver derfor ngdvendig at aendre “omskifteren”, sa alle
leger fremadrettet sender alle strukturerede data fra deres journaler, herunder alle diagnoser. | denne fase var det
pa tale, at MedCom skulle bruge FNUX formatet til at hente alle data direkte fra laegesystemerne inklusiv notattekst
delen, men da forskellen pa de to systemer (bilag 11) hovedsagelig vedrgrte notattekst delen, gnskede PLO at
bevare fortroligheden ved at undlade at anvende journalteksten og man valgte DAK-E Igsningen.

Dette betgd, at alle klinikker skal indsende alle data og ikke kun projektdata. Dette bliver en del af kravet ved en ny
certificering. Direktgr Sgren Tvede fra laegejournalsystemet MyClinic, hvis system kun sendte et staerkt begraenset
antal data, klager til SST og pastar at lovgrundlaget ikke er i orden. SST er lang tid om at svare maske pga.
sammenlagningen med SSI. Martin Bagger Brandt fra Danske Regioner skriver udkast til svar (bilag 12), heri star, at
en opdatering af tilladelser pagar og at man forventer at bade SST og datatilsynet fornyr de eksisterende
godkendelser. Med Statens Serum Institut (SSI) indgas aftalen om Feellesdatabasen. Her er det igen beskrevet, hvilke
data der indsamles. Tilladelsen som fagspecifik faelles database gives i december 2012.

I juni 2012 sgges ogsa det regionale Datatilsyn (region Syddanmark) om tilladelse, hvor det pointeres, at der
indsamles alle data. DAK-E modtager besked om at ansggningen er i orden og anmeldelsen til Datatilsynet foretages
af Region Syddanmark under den regionale paraply (bilag 13).

Alle ansggninger til og tilladelser fra SSI er tilgaengelige via PLO Orientering fra oktober.

Henrik Schroll
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Joumainummer: 2004-41-4763
Blankettype: Privat forskning

Anmeldelse af behandlingsr af oplysninger om rent private forhold der
foretages for en privat dataansvarlig, og som udelukkende finder sted i
statistisk eller videnskabaligt ejemed.

Der seges samtidig om Datatilsynets tilladelse.

Bemaerk! Hvor andet ikke udtrykkeligt er angivet, vil de oplysninger, der
fremgdr af anmeldelsesblanketten, blive offentiiggjort | Datalilsynets
Fortegnelse over anmeldte behandlinger. Fortegnelsen er offentiigt
tilgeengelig pa Datatilsynets hjemmeside. Felter markeret med * skal

udivldes.
1. Dataansvarllg |Navn*
{projektleder) Henrik Schroll

Slilling®
Seniorforsker, ph.d.

Adresse (arbejde)*
Forskningsenheden for Almen Praksis
J.B.Winslewsvej 9, 5000 Odense C

Telefon {arbejde)*
6550 3041

Oplysningeme behandles og opbevares pé felgende
adresse:* Forskningsenheden for Almen Praksis
J.B.Winslewsvej 8, 5000 Odense C

Oplysninger skal ogsa behandles og opbevares ved
folgende deltagende centre/afdelinger m.v.:
Navn og adresse

[1 Oplysningeme opbevares hos databehandler
Databehandlersns navn

Databehandlarens adresse

2. Betegnelse og | Projektets / undersegeisens litel:* Datafangst | Almen
formal Praksis

Beskrivelse af formal og eventuelle delforml:

1) At udvikle metoder til automatisk datafangst |
almen praksis. 2) Al indsamle data vedrarende
patientbehandling til forskning og kvalitetsudvikling i

almen praksis,
3. General [X] Der skal anvendes edb til behandling af
beskrivelse oplysningerme

Erojektet / underspaelsen omfatler felgende:
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[] interview- eller spargeskemaundersagelse
[] Kliniske eller parakliniske undersegelser
[1 Klinisk afprevning af legemidler

[1 Klinisk afprevning af medicinsk udstyr

[1 Indsamling af biologisk materiale

Projekte / undersegelsen indeholder fglgende:

[1 Manuelle oplysninger (skemaer, billeder, audio- og
videcoptagelser m.v.)

[] Biologisk bank (blod, celler, veay m.v.)

[1 Oplysningar fra patienterne /
undersagelsespersonerna sely

[X] Oplysninger fra journaler m,v.

[]1 Oplysninger fra offentlige myndigheder

[ Oplysninger fra private personer, virksomheder,
foreninger m.v.

Erojekiet / undersggelsen er en:

[] Del af uddannelsesforleb {disputats, ph.d-grad.,
speciale m.v.)

(%] Registerundersagelse (registerforskning)

[1 Mullicenterundersageise (deltagende cenfre skal
anferes under pkt. 1)
[] Multinational undersegelse
[] Database fil brug for kvalitetskontrol (kun statistisk
brLig)
[] Opinions- eller markedsundersegelse
[] Andet, beskriv:

Gvrige forhold, nedvendige tiladelser m.v.:

[] Tilladelse fra Det videnskabsetiske komilésystemn

%]} Tilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller
Leagemiddelstyrelsen

[1 GCP-reglerna vil blive overholdt

[X] Andet, beskriv:

Sundhedsstyrelsen seges om lilladelse til registrering

af patientoplysninger | forskningsejemad uden

patientens samiykke,

Projektet / undersagelsen udferes i samarbejde med
falgende myndigheder eller virksomheder:

Navn og adresse

J.nr.14/23193

268



Der behandles folgende oplysninger om
enkeltpersoners rent private forhold:

[1 Racemaessig eller etnisk baggrund
[1 Politisk overbevigning

[] Religias overbevisning

[] Filosofisk overbevisning

[1 Fagforeningsmaessige tilharsforhold

(X] Healbredsforhold og misbrug af nydelsesmidier
M.V,

[]1 Seksuelle forhold

[] Strafbare forhold

[1 Vasentlige sociale prob emer

[1 Andet

Antal personar, der indgér | projekiat /
undersagelsen:*

Angiv ca, antal
Det indgdr 30 leegepraksis med ca. 60.000 patienter

4. Kategorier af
registrereds og
oplysningstyper
Der behandles oplysninger om falgende kategorier af
personer:™
Ay Personer der behandles i de deltagende
praksis
B)
C)
D)
E)
Der behandles felgende typer af oplysninger om de
ovanfor angivne kategorier af personar;*
ad A} CPR nr., Leegekode, diagnose,
medicinordination, prevesvar fra
undersegealser, helbredsforhold og
risikofaktorer for sygdom
ad B)
ad C}
ad D)
ad E)
5. Modtagere Der skal videregives oplysninger til andre projekter /

undersagelser
[1]a
(%] nej
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Hvis Ja, angives navn pa modiager og projekt /
undersggslse:

[]1 Jeg anmoder hermed om tilladelse til ovenfor
anferte vidoragivelse, jf. § 10, stk. 3, i lov om
kehandling af personoplysninger.

6. Tredjelande Der pataenkes overfert oplysninger til tredjetande:

[1 s
[X] nej
7. Sikkerhed [X] Der vil blive truffet sikkerhedsforanstaltninger i

overensstemmaelse med Datatilsynets
slandardvilkar for private forskningsprojekter
samt evt. supplerende vilkar fastsat af
Datafilsynet

Eventuelt yderligere sikkerhedsforanstalininger;
Data overfares i krypteret form over
sundhedsdatanetiat,

8. Pabegyndelse | Tidspunkiet for projekiets / undersegelsens

pabegyndalse:*
Dato 1. februar 2005

9. Sletning Forveniet tidspunkl for projektels / undersegelsens

afsluining og oplysningemes sletning / ancnymisering
eller overfarsel til offentligt arkiv:*

Dato 1, februar 2010

Datatilsynets tilladelse udleber: lkke angivet

Bemaerk:

Den dataansvarlige {projektledersn) skal selv opbevare kopi af
anmeldelsen.

Projektet / undersegelsen mé ikke ivaarksaattes, far der foraligger
skriflig tilladelse fra Datalilsynet.

Prajektprotokel, kopi af tilladelse fra Det videnskabsetiske
komitésystem eller Leegemiddelstyrelsen m.v. skal ikke fremsendes.
Veesentlige sendringer i projektet / undersegelsen skal anmaldes til
Datatilsynet. Andre sndringer meddeles Datatilsynet,

Videregivelse af oplysninger til tredjsmand ma kun ske efter
forudgéends tilladelse fra Datatilsynat, som kan stille narmere vilkar
for videregivelsen, |f. punkt 5,

Note fra
Datatilsynet
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Dansk Almen Medicinsk Datbase
Winslaws Vej 94
5000 Odense C

Att: Henrik Schroll

Svar pd Dansk Almen Medicinsk Databases ansogning til sygehusejer-
nes felles pulje for kliniske kvalitetsdatabaser

Behandlingen af Dansk Almen Medicinsk Databases ansagning til syge-
husejernes fielles databasepulje er afiluttet, og de endelige prioriteringer
ligger nu fast,

Danske Regioners Databasesekretariat har i samarbejde med Sundhedssty-
relsen forestiet sagsbehandlingen. Databasesekretariatets og Sundhedssty-
relsens sagsbehandling har veret vurderet i hhv. Det Faglipe Forum for
Kliniske Kvalitetsdatabaser og regionssundhedsdirektorkredsen.

Deer har i &r weret 35 ansagere, som tilsammen har sagt om ca, 16,7 mio. kr.
Dertil kommer, at de tre kompetencesentre er sikret en basisbevilling pa
hver 1,1 mio. kr., bvilket vil sige, at der | 2007 er sogt om i alt ca, 20,0 mio.
kr,

Regionerne har i 2007 besluttet at udvide budgetrammen pd sygehusejernes
feelles databasepulje med 2,0 mio. kr., sidan at den samlede budgetramme |
2007 er pd ca. 16,4 mio. kr. (inkl, overferie midler fra 2006). Alt i alt inde-
baerer dette, at der pd trods af rammevdvidelsen pd 2,0 mio. kr. er segt om
ca, 3.6 mio, kr. mere, end der er i puljen.

Regionssundhedsdirektorerne har igen i &r fastholdt ot bevillingsmaksimum
pé 300,000 kr. pr. &r for databaser i drifi. En undiagelse til denne hovedre-
gel er dog de sikaldre fiellesdatabaser, idet disse databaser i princippet ud-
geres af to eller flere beslagtede databaser, som er fusioneret organisatorisk
og IT-massigt,
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Iindstillingen 1l regionssundhedsdirektarkredsen, som filger nedenfor, er
der opstillet en eller flere forudsaminger for fremtidig statte. Opfildelse af
dizse forudseetninger vil i forhold til nwste drs ansegningsrunde indgd med
en betydelig veegt i vurderingen af databasens ansagning. Endvidere er der
angivet en eller flere forudsmminger, som skal opfyldes far 2007-
bevillingen frigives,

Alle databaser har i &r fiet opstillet som forudseting for frigivelse af be-
villingen, at databaszns varisregion — dvs. den offentlige dataansvarlige
myndighed — skal udpege en reprasentant til databasens styregruppe. Bag-
grunden herfor er, at kommunalreformen pr. 1. januar 2007 indebarer, at
amterns nedl®gees. og at drifisansvaret for sygehusvesnet overglr Gl de
fem nye regioner. De kliniske kvalitetsdatabaser bliver derfor pe. 1. januar
2007 formelt set forankret | en ny offentlig dataansvarlig myndighed, og
denne myndighed skal ifalge basiskravene for de kliniske kvalitetsdatabaser
udpege en representant til databasens styregruppe.

Udover at formalia omkring den offentlige dataansvarlige myndighed skal
afilares, =i skal opmerksombeden henledes pd Sundhedsstyrelsens god-
kendelsesordning for landsdzkkende klinisk kvalitetsdatabase, som whdte i
kraft d. 15, juni 2006. Nogle databaser har allerede sagt godkendelsesord-
ningen, men de som endnu ikke har sag, skal gore derte snarest, idel det er
lovreguleret, at kun “godkendte” kliniske kvalitetsdatabaser kan indhente
personhenfarbare oplysninger uden patientsamtykke. Dvs, at databaser, som
ikke har denne godkendelse, i princippet kun mé indsamle data, hvis der fo-
religger et konkret patientsamtykke. Der kan lzses mere om godkendelses-
ordningen ved at kifkke her,

For f vidt anglr offentliggerelse af kvalitetsdata, s& legges der fortsat
viegl, at data (dvs. databasernes kvalitetsindikatorer) offemtliggeres pd et
ikke-anonymiseret enhedsspecifiki niveauw, sddan at behandlingsenhedernes
kvalitet bliver synlig for de sundhedsprofessionelle, borgerne og politiker-
ne. Dette for at understatte kvalitetsudviklingen samit at fremme mélsetnin-
gen om et gennemsighigh sundhedsvasen,

Inden offentliggerelsen ber resultaterne diskuteres i det faglige milje med
henblik pd at eliminere eventuelle fejl samt at sikre, at resultaterne analyse-
res og fortolkes grundigr. | den forbindelse skal, der endvidere anvises kon-
krete forslag til, hvor og hvordan kvaliteten kan forbedres, Dette kan Feks.
ske i forhindelse med Arsrapporten.
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Derudover legpes vegt pd, at de statteds databaser skal levere labende kli-
niske tilbagemeldinger til de indberettende enheder afdelinger, Der stilles
derfor krav om, at de deltagende enheder minimum kvartalsvis modtager
data, som viser den enkelte enheds indikatorverdier, Det skal undersireges,
at de kliniske tilbagemeldinger - modsat &rsrapporierne — nedvendigvis ik-
ke skal veere risikojusterede eller pd anden mide have undergliet statistisk
bearbejdning, hvilket skyldes at tilbagemeldingerne forst og fremmest e
beregnet til internt brug. Opmearksombeden skal endvidere henledes pd, at
sifremt databasen har en IT-lesning, hver enhederne har online adgang il
opdaterede indikatorrapporter, 53 vil databasen automatisk opfylde kravet
om labende kliniske tilbagemeldinger.

Pi regionssundhedsdirektormadet den 16, november 2006 blev falpende
indstifling fra Det Faglige Forum for Eliniske Kvalitetsdambaser drafict:

Indstilling

Dansk Almen Medicinsk Database soger i 2007 om godkendelse som
landsdekkende Klinisk kvalitetsdatabase. Det indstilles, at databasen god-
kendes i 2007,

Begrundelse

Der er ca. 100000150 000 diabetikere, som har et diagnosticeret diabe-
tes. Dertil kommer, at det skennes, at der er et betragteligt antal diabetikere,
som endnu ikke har fRet diagnosticeret sygdommen. Diabetes er en kronisk
sygdom, hvor der er risiko for at udvikle en rekke alverlige falgesygdom-
mesenkomplikationer - serligt hvis patientens diabetes ikke reguleres.
Disse senkomplikationer omfatter bla. sygdomme i hjerte-karsystemet,
nervesystemel, nyrer og gine. Senkomplikationerne er medvirkende til, at
diabetespatienter generelt har en betydelig overdadelighed i Forhold til ik-
ke-diabetikere. Diabetes er et ressourcetungt sygdomsomride — feks. er di-
abetes firsag til ca. 3 % afalle kontakter i almen praksis, og det er den tredje
hyppigste kontaktirsag.

I ansegningen sandsynliggeres, at databasens kvalitetsmonitorering kan
medvirke til, at de praktiserende legers kvaliietsudvikiingsarbejde fokuse-
res, herunder at det bliver muligt at evaluere effekien af dette arbejde og
derigennem milrette indsatsen yderligere,

Dansk Almen Medicinsk Datbase har opstillet et indikatorszt bestiende af
i2 indikatorer, Indikatorerne er udviklet i regi af Det Almen Medicincke
Kvalitetsudviklingsprojekt {DAK). Disse indikatorer er afsternt i forhold til
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voksendiabetesdatabasen, sidan at alle voksendiabetesdatabasens 6 indika-
torer er indeholdt [ de 12 indikatorer. Dermed et der sikret en tversekioriel
kvalitetsmonitorering af diabetespopulationen, idet samme indikatorer an-
wvendes i biide almen praksis og svgehusvassnet. For at opretholde dette er
det dog nedvendigt, at der forisat bibeholdes en koordination imellem hhwy.
NIF's indikatorgruppe pd diabetesomrider (der er den gruppe som har an-
svaret for indikatorsettet for voksendiabetesdatabasen) og DAK's indika-
torgruppe pi diabetesomridet, hvilket skyldes, at indikatorset typisk un-
derglr en udvikling over tid. I det omfang der etableres en lignende tvar-
sektoriel kvalitetsmonitorering inden for andre sygdomsomedider, vil der
ogsd skulle tilvejebringes en koordination pi disse cmrider.

Dansk Almen Medicinsk Database er endnu ikke landsdekkende, efiersom
databasen fortsat er under etablering. Databasen forventes i laber af de tre
forste drifisir at opnd en deekningsgrad pd mellem 70-90 % af de diabetes-
patienter, der behandles i almen praksis. Det er dog usikkert, hvor mange
prakiiserende keger, der vil tilslutte sig disbetesforlobsregistreringen i lobet
af de farste tre &r —siledes er det ifolge overenskomsten Fivilligt for den
enkelte, om han‘hun ensker at tilslutte sig diabetesforlabsregistreringen.
Diet skannes, at kun omkring 50-60 % af de praktiserende leger vil deltage
i ordningen. Da anvendeligheden af databasens data i haj grad afhenger af,
at daia er tilnermelsesvis komplette, md der opfordres til, at databasen ak-
tive arbejder for at sikre en hej tilsluiningsgrad, herunder at det faglige bag-
land —dvs. Dansk Selskab for Almen Medicin, hvori databasen er forankret
— ligeledes arbejder aktivt for at anspore de praktiserende leger til at an-
vende databasen,

Dansk Almen Medicinsk Database anvender SOQL-database med client-
server-lasning som IT-platform. Data opsamles semiautomatisk via et data-
fangstmodul, der er installeret i den enkelte prakiiserende leges praksissy-
stem. Via datafangstmodulet overfores data automatisk til den centrale da-
tabase, | systemet er indbygget validering af data, Systemet leveres af
Acure. Derudover er et online rapporteringsverktej i ajeblikket under ud-
vikling, shdan at de prakiiserende leger vil kunne B feedback pd de data de

indrapporterer,

Dansk Almen Medicinsk Database har endnu ikke udarbejdet en drstapport,
eftersom databasen stadig er under etablering. Farste Arstapport forventes
klar primo 2008. Til den tid anbefales, at SFU og PLO har identificeret og
afialt  det relevante  enhedsniveaw for  offentliggerelse  af  ikke-
anonymiserede kvalitetsdata,
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Sammenfattende dmkker Dansk Almen Medicinsk Database over ef reles
vant sygdomsomride, men der er fortsat et endog meget stort potentiale for
at udvide databasens raekkevidde, idet den jo i sin nuvarende form kun om-
fatter en sygdom {diabetes), som skonnes at fordrsage omkring 3 % af alle
kontakter i almen praksis. Tages endvidere i betragiming, at der er afsat ca,
3,1 mio. k. til drilt af denne ene database | 2007, s giver det en heremiget
fotventning om, at databasen skal kunne hindtere en kvalitetsmonitorering,
zom ligger ud over diabetesomrider. Det md med andre ord forventes, at
nye sygdomsomradder kommer til inden for en overskuelig tfidshorisont.
Endvidere findes det vesentligt, at der | videst muligt omfang sikres =i stor
en tilslumingsgrad blandt de praktiserende leger, s3dan at databasens data-
materiale bliver validt.

Forudsatning for at opnd godkendelse i 2007

*  Dret skal dokurmenteres, at der | databasens styregruppe sidder en uvildig
tepresentant fra databasens vartsregion — dvs. Region Syddanmark,
Med uvildig forstis, at verisregionens representant kun sidder i styre-
gruppen i egenskab af at representere den dataansvarlige offentlige
myndighed. 1 den forbindelze kan der rettes henvendelse til Lisbeth
Rasmussen, som er kvalitetschef | Region Syddanmark,

Forudsatninger for fremtidig godkendelse

* Databasen skal i lobet af” 2007 implementere et online rapporierings-
vaerktaj.

# Databasen skal medvirke fil, at der sikres en koordination af indikator-
sxliens inden for de sygdomsomredder hvor der gennemfiares tviersekio-
riel kvalitetsmonitorering, sidan at indikators@nene udvikles parallels,

* Parterne bag databasen skal for 54 vidt angir almen praksis i lobet af
2007 (geme relative tidligt pd dref) aftale hvilket enhedsniveau, der er
relevant for offentliggarelse af ikke-anonymiserede kvalitetsdata.

= Databasen skal arbejde pd at forberede en udvidelse af de sygdomsom-
riider, som databasen kvalitetsmonitorerer i almen praksis — Feks. ved at
gennemfore indikatorudvikling m.m.

# Databasen og Dansk Selskab for Almen Medicin skal aktivt arbejde for
at sikre en haj tilslutningsgrad blandt de praktiserende leger,

* Dalabasen skal primo 2008 offentliggore en drsrapport med ikke-
anonymiserede enhedsspecifikke kvalitetsdata (dvs. hele indikatorset-
tet} med konkrete forslag til, hvor og hvordan kvaliteten kan forbedres.

Sige
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Regionssundhedsdirekorkredsen tiltridic indstillingen, og det er derfor be-
slucter, at Dansk Almen Medicinsk Database godkendes som landsdazkken-
de klinisk kvaliteisdambase i 2007,

Sdifremt der onskes yderligere oplysninger om det kliniske kvalitetedata-
baseprogram, eller der er spergsmél 1l denne bevillingsskrivelse, er | vel-
komne til at kontakte Danske Regioners Databasesekretariat ph 3529 8294

eller besage hjemmesiden for de kliniske kvalitetsdatabaser.

Med venlig hilsen

'.Hl.‘i HﬂEﬁl‘l‘j

hartin Thor Hansen

Kapi til: Regionssundhedsdirektorkredsen samt de tre nationale kompe-
tencecentre
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Den Almenmedicinske Kvalitets Enhed DAK E

o Til Sundhedsstyrelsen

-

Enhed for Kvalitet 6*’ by

Att. Kirsten Krag
[slands Brygpge 67
2300 Kebenhavn §

Vedr.: J.nr. 7-201-03-39/1/KIKR Godkendelse af Klinisk Kvalitetsdatabase

Indledningsvis vil vi gerne fastsli at vi er glade for tilladelsen til *Dansk AlmenMedicinsk Database
for diabetes™ og at vi naturligvis ogs4 er indforstéet med, at vi til de kommende NIP databaser, der
kan veere relevant for faget Almen Medicin, skal aftale med Sundhedsstyrelsen om tilsvarende
tilladelser.

Som omtalt pd madet den 12, marts giver tilladelsen méske ogsa problemer.,. Sentinel
Datafangstmodulet, som installeres i de enkelte praksis, er konstrueret siledes, at der opsamles data
om medicinordinationer, ydelser i patientkontakten, laboratorievardier og diagnoser om alle
patientkontakter. Dette fremtidssikrer indberetninger til andre kommende kliniske NIP databaser og
dette giver samtidig unikke muligheder for indhentninger af data til kvalitetsudvikling i
praksissektoren og forskning i kvalitet.

Sentinelmodulet er afpravet og har vist sig som et validt instrument til indhentning af ovennavate
strukturerede data og ogsd til indhentning af data ekstern audit registrering,

Ifolge "Den danske kvalitetsmodel” skal indhentede data bruges til udvikling af kvalitet i den
enkelte klinik ved bade ekstern og interne audit. Ved elektronisk ekstern audit, sendes data til
DAMD via sundhedsdatanettet. De behandles si der og sendes tilbage til den enkelte praksis i
struktureret form sammen med anonymiserede data fra andre praksis. Det drejer sig saledes
principielt blot om en "forskudt databehandling™ af lzsgens egne data, der sammenlignes med
anonymiseret data fra andre praksis. Da data fra egen lege til DAMD samt returdata sendes i et
lukket sikkert kredsleb via Sundhedsdatanettet er det spargsmélet om ekstern elektronisk audit er
omfattet af lovgivningen om kliniske kvalitetsdatabaser ?

Datafangstmodulet er fundet velegnet til dette formal. De kolleger, der tilmelder sig diabetes
forlebsydelsen, forventer, at deres installerede modul kan bruges til andre kvalitetsprojekter og hvis
den mulighed forskertses, kan det blive betydelig svarere at overtale kolleger i almen praksis til at
melde sig til forlabsydelsen og resultatet heraf vil blive at milet om diabetesindberetninger fra 90 %
at legerne skydes lzngere ud i fremtiden.

Det vil derfor vere hensigtsmassigt om man betragtede modulet og databasen DAMD, som et
instrument, der funktionsmeessig er af afgorende betydning for at 4 data til de enkelte og
kommende sygdomsspecifikke NIP databaser og samtidig som et instrument der er en nedvendig
betingelse for kvalitetsudviklingen af arbejdet i almen praksis. Begge formél er flettet sammen i en
enhed og kan ikke adskilles og begge formél har stor samfundsmeassig interesse.

Henrik Schroll Seren Friborg

Leder af DAK-IT

® Seliretariac & IT: ® DANFEP;
DAKE - Den Almenmedicinske Kvalitees Enhed Des Almenmedicinghe Cenper Prals isenhaden - Regionzhuset Arhus
Camptargeve] 12 - 2100 Kobenhan @ J B W¥irsloows Viej 94 - 5000 Odensa C Dlek Falmees Allé 15 B200 Arhus b
Telefan: 3517 5209 Telefon: 6550 1054 Tebefon: BT28 4581
Fan: 3529 B335 Fax: 6550 3780 Fax: 8778 4599
E-rmuail: rarimda hiifdak = dh E-mail: laesrerhasbicak-o dk E-mail: ghoveEdak-u.dk
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Amtsrads-
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foreningen

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kabenhavn $

Heringssvar vedr, bekendigorelse om landsdzkkende kliniske lkvali-
tetsdatabaser

P4 vegne af amterne onsker Amtsridsforeningen at afgive et horingssvar
til Sundhedsstyrelsens udkast til bekendtgerelse om landsdekkende kli-
niske kvalitetsdatabaser. Amtsradsforeningen finder, at bekendtgarelsen
pé visse omrider er med til at understotte kvalitetsudviklingen i det dan-
ske sundhedsvasen - fieks, ved at understrege indberetningspligten til de
landsdzkkende kliniske databaser. Desverre er det overordnet Amtsrads-
foreningens vurdering, at bekendtgarelsen i sin nuvaerende form vil vere
et alvorligt tilbageskridt for amternes/regionernes muligheder for at for-
bedre behandlingskvaliteten. Dette skyldes farst og fremmest, at be-
kendtgerelsen udelukkende er mentet pa godkendelse af landsdekkende
kliniske kvalitetsdatabaser, hvorved de regionale kliniske kvalitetsdata-
baser helt falder uden for rammerne af denne bekendtgerelse. | det fol-
gende uddybes disse synspunkter,

Regionale kliniske kvalitetsdatabaser

Baggrunden for at forstd amternes reservation overfor bekendtgerelsen
skal ses i sammenhzng med de opgaver, som de kliniske kvalitetsdataba-
ser loser for sygehusejerne. Sdledes er kliniske kvalitetsdatabaser et
yderst vigtigt redskab til at overvige og sikre kvaliteten af de sundheds-
faglige ydelser. Dertil kommer at indsamling af kliniske data til brug for
beregning af kvalitetsindikatorer er en effektiv og sundhedsfaglig aner-
kendt metode til at overvige den sygdomsspecifikke behandlingskvalitet.
Formdlet med indsatsen er naturligvis at sikre en kontinuerlig forbedring
al behandlingskvaliteten til gavn for patienterne.

Brugen af databaser i et kvalitetsudviklingsmessigt perspektiv forudsat-
ter dog, at de indsamlede data er valide, hvilket bl.a. indebzrer, at data-
materialet skal omfatte tilnzrmelsesvist alle relevante patienter. Er dette
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Sagsbehandler
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ikke tilfieldet, er der risiko for, at der drages fejlagtige konklusioner pé
baggrund af de indsamlede data.

I bekendtgerelsens § 3 fastslas, at indberetning fortsat kan ske uden ind-
hentning af samtykke i det omfang, der er tale om indberetning til Jands-
dekkende godkendte databaser. Heri legges implicit op til, at regionale
kliniske kvalitetsdatabaser ikke vil kunne opni adgang til at indsamle
kliniske data uden at skulle indhente samtykke. Amtsradsforeningen ma
klart sige, at konsekvensen heraf er sterk bekymrende, idet det er kendt,
at krav om indhentning af samtykke vil medfore frre indberetninger og
dermed en ringere datakvalitet.

Bekendtgerelsen udtynder dermed i realiteten sygehusejernes muligheder
for at anvende et effektivt og anerkendt redskab til kvalitetsudvikling.
Resultatet bliver uundgfeligt, at de driftsansvarlige enheder far et darli-
gere overblik over behandlingskvaliteten, og derved ringere muligheder
for at forbedre kvaliteten. I sidste ende er det dermed patienten, der bliver
taberen.

Amtsridsforeningen forudser p4 den baggrund, at bekendigorelsen far
store konsekvenser for kvalitetsarbejdet i de nuverende amter og kom-
mende regioner, idet der er udviklet en razkke offentlige kvalitetsdataba-
ser med det formal at foretage specifik overvigning af behandlingskvali-
tet og sikkerhed pa det amtslige regionale niveau. Disse databaser dekker
problemstillinger som er af speciel betydning i det pigeldende omrade.
Med hensyn til faglig fundering, IT-teknologi og dokumentation for rele-
vansen af datasettet er disse regionale databaser pd hejde med de natio-
nale.

Set fra sygehusejers side vil det derfor vere et stort tilbageskridt for kva-
litetsudviklingen i Danmark, hvis ikke de regionale initiativer medtages i
Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse. Amtsrddsforeningen skal pd den
baggrund anbefale, at ogsd relevante regionale databaser gives mulighed
for at blive godkendt i medfar af bekendtgerelsen, sadan at ogsa disse da-
tabaser har mulighed for at indsamle kliniske data uden at skulle indhente
samtykke. Med hensyn til indberetningspligten foreslas, at denne i for-
hold til de godkendte regionale databaser tilpasses geoprafisk, sidan at
pligten kun omfatter de deltagende amter/regioner.
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Indberetningspligt

Amtsradsforeningen hilser det velkommet, at der med bekendigerelsen
lzgges op til, at der skal vere indberetningspligt til de landsdzkkende
kliniske kvalitetsdatabaser. Dette er i overensstemmelse med den politik,
som sygehusejerne har vedtaget 1 forhold til de kliniske kvalitetsdataba-
ser, sum stettes via sygehusejernes feelles databasepulje samt Det Natio-
nale Indikatorprojekt (NIP). Séledes har amterne/H:$ allerede en erklzret
politik om, at alle relevante sygehusafdelinger skal indberette data til de
landsdzkkende kliniske kvalitetsdatabaser,

Amtsridsforeningen finder det endvidere positivt, at indberetningspligten
ogsd omfatter primazrsektoren, idet dette vil veere med til at fremme mu-
lighederne for at etablere en kvalitetsmonitorering, som omfatter alle re-
levante dele af et givent patientforlob.

Koordination

Amtsridsforeningen kan dog vaere bekymret for, hvordan der sikres en
hensigtsmeassig koordinering af det samlede omride. Siledes har udste-
delse af indberetningspligt til en landsdekkende database afledte res-
sourcemzssige konsekvenser i form af bla. drift og udvikling af IT-
systemer samt arbejdstid til registrering af relevante data, Det er i den
forbindelse beklageligt, at bekendtgerelsen ikke forholder sig til hvordan
de driftsansvarlige enheder (dvs. sygehusejerne) inddrages i selve god-
kendelsesproceduren,

Behovet for koordination skal ogsé ses 1 forhold til, at amternz og H:S
via sygehusejernes fielles databasepulje finansierer driften af de lands-
dckkende kliniske kvalitetsdatabaser. Amtsridsforeningen forestdr i
samarbejde med Sundhedsstyrelsen den drlige behandling af databasernes
ansogninger, shdan at der sikres en national koordination omkring de da-
tabaser/sygdomsomrider, der prioriteres. Det er sypehusejernes opfattel-
se, at dette samarbejde hidtil har fungeret hensigtsmessigt. Imidlertid er
det 1 bekendigerelsen vanskeligt at se, hvordan Sundhedsstyrelsen pa-
teenker at koordinere godkendelsen af de landsdzkkende kliniske kvali-
tetsdatabaser med sygehusejerne. Amisridsforeningen skal derfor anbefa-
le, at en sidan koordinerende funktion indarbejdes i tilretteleggelsen af
Sundhedsstyrelsens behandling af databasernes ansegninger. En mulig-
hed kunne feks. vaere at krazve, at ansegende databaser skal have ophak-
ming fra amterne/regionerne, for de kan godkendes som landsdackkende
kliniske kvalitetsdatabaser.
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Amtsridsforeningen har i samarbejde med bl.a. Sundhedsstyrelsen opstil-
let en reekke basiskrav til de landsdakkende kliniske kvalitetsdatabaser,
som omfatier sundhedsfaglige, informatiske og organisatoriske krav samt
krav til afrapportering og offentliggerelse. Amtsridsforeningen finder det
overordnet positivt, at Sundhedsstyrelsen i vid udstrakning har anvendt
disse krav som basis for styrelsens godkendelsesordning. Amtsridsfor-
eningen har dog nedenfor nogle konkrete kommentarer til enkelte af kra-
vene i bekendtgerelsen,

Krav om afrapportering

Sundhedsstyrelsen har i bekendtgarelsen undladt at referere til basiskra-
vet om afrapportering til de indberettende enheder. Kravet omhandler, at
en klinisk kvalitetsdatabase som minimum skal kunne levere kvartalsvise
(dog gerne hyppigere) afrapporteringer til de indberettende afdelin-
ger/enheder, som kan indgd i afdelingernes/enhedernes interne kvalitets-
arbejde.

Amtsradsforeningen finder, at dette krav er vigtigt at medtage, fordi det
understreger den primzere sammenhazng, hvori en klinisk kvalitetsdata-
base indghr, nemlig at den er et varktoj, som skal anvendes af de kliniske
afdelinger/enheder i deres bestrmbelser pa at forbedre behandlings-
kvaliteten. Fir afdelingerne/enhederne ikke denne lobende feedback fra
databasen, bliver de dyrt indsamlede data ikke omsat til kvalitetsforbed-

ringer.

Amtsradsforeningen skal derfor anbefale, at basiskravet om afrapporte-
ring indarbejdes i bekendtgorzisen.

Informatiske krav

Sundhedsstyrelsen omtaler i bekendtgarelsen ikke de sakaldte informati-
ske basiskrav, som vedrorer kravene til en databases IT-system. | be-
kendigerelsen anfares blot, at databasen skal vaere godkendt af Datatilsy-
net.

Amtsridsforeningen finder dette uheldigt, da bekendigorelsen dermed
kun i meget begrenset omfang forholder sig til databasens IT-system,
hvilket vil sige, at det i princippet overlades helt til databasens bestyrelse
at veelge eget [T-system. Det bliver udfra bekendtgerelsen med andre ord
vanskeligt at sikre en rationel IT-understottet kvalitetsudvikling ps data-
baseomrddet, som hanger sammen med den overordnede IT-arkitektur,
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som Sundhedsstyrelsen og sygehusejerne arbejder for at fremme pé EP)-
omradet.

Amtsradstoreningen skal derfor anbefale, at de informatiske krav med-
tenkes i bekendtgerelsen. Derudover anbefales, at der i stedet for kravet
om, al databasen skal veere godkendt af Datatilsynet (jf. §5), anvendes en
bredere og mere generel reference til overholdelse af Persondataloven,
idet et sadant krav, udover kravet om godkendelse af Datatilsynet, ogsi
omfatter relevante krav til IT-systemets datasikkerhed.

Fraces for annullering of ailerede udstedt godkendelse
Amtsridsforeningen har via arbejdet med sygehusejernes falles data-
basepulje erfaret, at enkelte etablerede kliniske kvalitetsdatabaser af for-
skellige drsager er blevet afviklet og nedlagt. Amtsridsforeningen savner
I bekendtgorelsen en bestemmelse, som regulerer i hvilke situationer
Sundhedsstyrelsen kan annullere en allerede udstedt godkendelse.

Specialer

Amtsridsforeningen er bekymret for, hvordan Sundhedsstyrelsen vil vur-
dere de kliniske databaser, der er afgranset ved, at de indsamler data fra
et helt speciale frem for at have en sygdomsspecifik afgraensning. Valges
den snaevre sygdomsspecifikke fortolkning, vil dette angiveligt betyde at
flere ctablerede og velfungerende landsdekkende kliniske kvalitetsdata-
baser ma indstille driften.

Amtsridsforeningen skal derfor anbefale, at ogsa relevante specialespeci-
fikke kvalitetsdatabaser har mulighed for at blive godkendt | medfer af
bekendtgerelsen.

Tidssvarende orgonisatorisk opfattelse af Kiniske kvaliteisdatabaser
Sundhedsstyrelsen tager i bekendtgerelsen udgangspunkt i, at den organi-
satoriske drivkraft bag en klinisk kvalitetsdatabase kan henfores til de vi-
denskabelige selskaber.

Denne opfattelse er delvis korrekt, da selskaberne traditionelt har haft en
afgarende rolle i databasernes etablering og drift. Dette har selskaberne
fortsat, men der er feks. med NIP udviklet nye organisatoriske rammer
omkring databaserne, hvor selskaberne i indikatorgrupperne hindterer de
rent sundhedsfaglige spergsmil, mens sygehusejerne tilvejebringer det
overordnede organisatoriske set-up, herunder IT-losningerne og den epi-
demiologiske og biostatistiske assistance. En lignende funktion varctages

Side 5

J.nr.14/23193

[ 282 1




ogsd af de sdkaldte kompetencecentre for kliniske kvalitetsdatabaser.
Derudover md det forventes, at der med Den Danske Kvalitetsmodel vil
blive skabt nye vilkér for den méde, hvorpd databasedriften organiseres.

Amtsridsforeningen skal p4 den baggrund anbefale, at bekendigorelsen i
hajere grad afspejler de nutidige og fremtidige forhold, hvorunder drifien
af kliniske kvalitetsdatabaser vil blive organiseret.

Konklusion

sammentattende kan Amtsridsforeningen ikke anbefale, at det fremlagte
udkast til bekendigerelse om landsdzkkende kliniske kvalitetsdatabaser
realiseres i sin nuverende form, Amtsrdsforeningen vurderer overord-
net, at bekendtgorelsen vil viere et stort tilbageskridt for kvalitetsudvik-
lingen i det danske sundhedsvasen, hvilket ferst og fremmest skyldes, at
bekendigerelsen i realiteten vil edelegge mulighederne for at drive regi-
onale kliniske kvalitetsdatabaser. Der eferlyses derfor, at der indarbejdes
en regional dimension i bekendtgerelsen, som sikrer, at ogsi relevante
regionale databaser kan godkendes. Amtsridsforeningen anbefaler der-
udover, at godkendelsen af de landsdekkende kliniske kvalitetsdatabaser
koordineres med amterne og H:S, da det er sygehusejerne, der skal bere
de afledte okonomiske konsekvenser ved at skulle registrere data samt
etablere og drive databasernes I T-systemer.

Med venlig hilsen

Lone Christiansen
Direktor | Amtsradsforeningen

Lars Hagerup
Kontorchef i Amtsridsforeningen
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4,%57 /4

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kahbenhawn S

J. 3001
5. 20050017 .4

Heringssvar vedr. udkast til bekendtgerelse om landsdsskkende kliniske databassr.

Sundhedsstyrelsen har den 18, november 2005 udsendt heringsskrivelsa {j.nr. 0-503-10-
S/2/IMG) vedr. udkast til bekendtgerelse om landsdasekkende Kliniske databaser.

Leegeforeningen har faet flere tilbagemeldinger pa forslaget og skal hermed redegare for
vore kommentarer.

Generelt stetter Leegeforeningen etablering af og indberetning til kliniske databaser,
herunder at databaser skal deekke hele sundhedssektoren og ogsa kan rumme patientiorleb.
Det ber efter Laegeforeningens opfattelse fore til, at bekendtgerelsen har en sadan
rummelighed, at det bliver muligt for flest mulige enheder i sundhedsvaasenet at deltage. De
landsdeekkende databaser har forelgbig vaeret malrettet sygehusvaesenets og de aktiviteter,
der foregar der og det afspejler bekandtaerelsen. Nedenfor er det derfor is=r forholdene i
primazrsekioren der er naevnt.

Leegeforeningen er enig i malet om at savel bade almen praksis og praktiserende
speciallzeger skal deltage i indberetninger. Dette m4 imidlertid ske i takt med at der indgas
de nedvendige aftaler herom. Der kan blive tale om omfattende datameengder og det er helt
nedvendigt, at der er etableret de tekniske forudsastninger for en automatisk
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datafangst{datafangstmodul), og at der er indgaet fornedne aftaler med savel myndigheder,
aftaleparter og ikke mindst de dataansvarlige for databaseme. Det foreliggende udkast vil
det ikke veare muligt at leve op til for primeersektoren. De indberetninger der enskes fra
primeersektoren skal aftales séledes at de enkelte indikatorer fastlaagges meningsfuldt og de
deltagende lzeger gives rimelige muligheder for at levere valide data. Til de enkelte §§ kan
anfares felgende kommentarer:

Ad § 1 Definition af databaser

Definition af databaser som et register, hvor der med udgangspunkt i det enkalte
patientforiab kan belyses den samlede kvalitzt eller dele af den samlede kvalitet for en
afgreenset gruppe af patienter er meget snaever. Der ber veere mulighed for at oprette
databaser for f.eks. almen praksis, der kan modtage data fra flere indikatorer relateret il
forskellige sygdomsgrupper og dele af patientforleb. Data ber sa herfra leveres videre fil
relevante databaser efter aftale om hvilke indikatorer, det er relevant i
patientforiabsperspekiiv at f& registreret pa. Primaersekioren har et selvstaendigt behov for at
kunne definere indikatorer, som ikke nedvendigvis er relevante for andre specialer, men som
skal indberettes og behandles pa linje med andre databaser. Tilbagemeldingen og
lzeringsprocesseme vil ogsa skulle tilrettelzegges forskelligt | sygehussektoren og i
primzersekloren,

Kravet om, at 90 % af den relevante patientpopulation i Danmark registreres eller
planiz=gges at blive registreret senest inden for tre ar fra godkendelsen, anses ikke i alle
sammenhznge for opnaeligt. Primazrsektoren omfatter mange sma enheder og der er tale
om millioner af kontakier. Datamsengderne er derfor omfattende. Der er endnu ikke hverken
tekniske forudseetninger eller aftalemaessige forudsaetninger pd plads for at et sadant mé| vil
kunne opfyldes.

Ad § Indberetningsplig! og dataansvar

I relation til primeersekloren er ansvaret for databasen ogsé essentiel, jir, at bekendtgerelsen
omfalter landsdeskkende kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er
ansvarlig for, Det er uklart, hvorledes en offentlig myndighed uden aftaler kan blive
dataansvarlig for en klinisk database for f.eks. primzersektoren, hvor der efterfalgende vil
vaere pligt til at indberette. Spergsmélet ses dog gerne lest.

Ad §4 Offentiiggarelse
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Det forventes ved ansagning, at der arligt offentliggeres data om behandlingskvaliteten
opgjort pa den enkelte behandlede organisatoriske enhed efter anerkendte statistisk
metoder. Generelt gar Laegeforeningens ind for dbenhed om kvaliteten i sundhedsvassenet,
men indberetningeme til databaseme skal farst og fremmest tiene til, at de
sundhedsprofessionelle far et redskab til at forbedre resultaterne. Det er ikke fremmende for
systemet, hvis enkeltpersoner faler sig udstillet. Pa hospitalsafdelinger er det organisatoriske
enheder og ikke enkeltpersoner, der bliver synlige. | primasrsektoren er der imidlertid en
reekke enheder, der drives af enkelte personer. Det ber derfor vaere muligt at arbejde med

en offentliggerelsesmodel, der arbejder med sterre enheder end enkeltpersoner, feks. lseger
i en kommuna.

Endelig skal papeges, at Laegeforeningen anser tilbagemelding til de indberettends enheder
for helt essentiel | lzeringsprocessen. Der ber derfor ogsa vaere krav til at beskrive hvorledes
tilbagemeldingen varstages.

Det skal tilfajes at problemerne iszer relaterer sig til primsersektoren og at Lageforeningen
fra Dansk Medicinsk Selskab har modtaget meddelelse om at de ingen kommentarer har til

udkastet.

Skulle Sundhedsstyrelsen enske en yderligere uddybning eller dialog star vi geme til
radighed.

Med venlig hilsen

Jens Winther Jensan
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styrelsen

Mational Board of Health

REFERAT 5‘&5 7-

TIL DSAM
ATT.: DIR. PETER TORSTEN S@RENSEN

Made i Sundhedsstyrelsen d.23, april 2007

8. juni 200735-maj
20+
jonr. )
Dagsorden:
Belysning af problematikker vedrarende Dansk
AlmenMedicinsk Database (DAMD) og datafangstmodulet.
Deltagere
DSAM: Seren Friborg, Henrik Schroll, Peter Torsten Serensen
SST: Miels Christensen, Kell Greibe, Steffen Larsen, Kirsten Krag it
Fax
Madet var indkaldt pd begaring af IM med henblik pé afklaring af om god- P-post  Infodksst.dk
kendelsesordningen for Regionale og Landsdekkende Kliniske Kvalitetsda-
tabaser indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiliag,
Diir. Elf.
Referat: E-post

Det blev pd medet drefiet hvad DAMD og datafangstmodulet omfatter og til
hvilke formdl man vil anvende data.

Det blev oplyst, at DAMD kan indeholder den totale datamengde fra de
praksisklinikker der har tilmeldt sig den overenskomstmassige, frivillige
ordning vedrorende indberctning af data mod forlebsydelse. Data indhentes
fra 12 forskellige IT-systemer og gennemgar i DAMD en konvertering, der
gor det muligt at treckke data (il felles formdl.

Det blev endvidere oplyst, at data indsamlet via datafangstmodu let til
DAMD i princippet vil kunne komme til at fungere som et "landspatientregi-
ster” for praktiserende leger — et Praksis-LPR - og at DSAM vil anvende
datafangstmodulet og DAMD til 4 specificerede formal:

. Kvalitetsundersegelser
Eks. elektronisk audit. Disse undersogelser kan vaere af varierende
udbredelse og tidsbegraensning og tilbagemelding vil ske til den en-
kelte enhed.

2. Forskningsprojekter
Disse tiltag vil blive tilrettelagt i overensstemmelse med gzldende
regler for forskningsprotokoller.,

3. Indberetning til Kliniske kvalitetsdatabaser via DAMD
DAMD indberetter data til godkendte landsdeekkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser,

4. DSAM snsker derudover at kunne oprette fagspecifikke kliniske
kvalitersdatabaser til brug for indberetning fra praktiserende lzger i
tilfielde af, at der ikke i forvejen eksisterer en landsdakkende klinisk
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kvalitetsdatabase for et givet omride,

Behovet for oprettelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser
for praktiserende leger begrundes med, at DSAM ikke kan drive
landsdzkkende kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det
avrige sundhedsvaesen. Dette begrundes med, at der ikke er ressour-
cer til opgaven,

DSAM oplyste, at den gzldende overenskomst mellem sygesikringen o
praktiserende leeger indeberer frivillig indberetning mod forlebsydelse til
DAMD via datafangstmodulet.

Det blev droftet, hvorvidt kravet om at mindst 90 % af den relevante patient-
population skal vere registreret indenfor godkendelsesperioden, jf, bek. § 1
stk. 4 og stk. 5 om definition af kliniske kvalitetsdatabaser, kan opfyldes ved
frivillig indberetning,

Sundhedsstyrelsen gjorde yderligere opmarksom pa, at frivillig indberetning
ikke er foreneligt med bekendtgerelsens § 7 stk. ] om indberetningspligt, der
har hjemmel i bek. nr. 1725 af 21. dec. 2006,

DSAM udtrykte pi medet enighed i disse problematikker.

Det var en feelles vurdering, at DAMD ikke er en klinisk kvalitetsdatabase,
men derimod et register baseret pi udirzk fra praktiserende legers IT-
systemer,

Vurderingen begrundedes med, at DAMD ikke opfylder bekendtporelsens
krav om at en klinisk kvalitetsdatabase ¢r et register, hvor der sker registre-
ring af data, der med udgangspunkt i et patientforlab belyser og bidrager til
forbedring af kvaliteten af sundhedsvesenets indsat og resultater for en af-
graznset gruppe af patienter, jf. bek, § | stk. 3. Yderligere begrundedes vur-
deringen med, at en afgrenset gruppe af patienter forstds som en gruppe pa-
tienter der er omfattet af nermere definerede diagnose- og/eller behand-
lingskoder.

Det konkluderedes siledes, at der ikke er hjemmel til at godkende DAMD

som sygdomsspecifik klinisk kvalitetsdatabase i henhold til godkendelses-
ordningen for regionale og landsdekkende databaser,

Sundhedsstyrelsen pitog sig naermere at vurdere mulighederne for at god-
kende DAMD som en fagspecifik kliniske kvalitetsdatabaser,

Kepi til Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

J.nr.14/23193
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SBndhe dsstyrelsen
Mational Board of Healih 'ﬁ'&j 3

N OTAT-REVIDERET 1. JULI 2007

2. juli 2007
dnr.
Vurdering af om Bekendtgerelse om godkendelse af landsdekkende og
regionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godken-
delse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af
data fra praktiserende lmger.,
T,
Fax
Baggrund: E-post  infom@sst.di
Der har d. 23. april 2007 i Sundhedsstyrelsen veeret afholdt made med
DSAM mhp. at afklare om Godkendelsesordning for landsdieklcende Of re-
gionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godkendelse af Dir. HF.
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data specielt fra E-post

praktiserende leger,

DSAM har overfor Sundhedsstyrelsen givet udiryk for, at der til opfyldelse
af DSAM kvalitetsfremmende tillag, er behov for at kunne oprette fagspeei-
fikke kliniske kvalitetsdatabaser til indberetning af data fra praktiserende lz-
ger.

Behovet begrundes med, at DSAM imedeser onsker om oprettelse af klini-
ske kvalitetsdatabaser pd omrdder, hvor der ikke cksisterer landsdakkende
eller regionale kliniske kvalitetsdarabaser,

DSAM har til Sundhedsstyrelsen oplyst, at DSAM ikke selv kan drive
landsdzekkende kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning fra det evrige
Sundhedsveesen, hvilket begrundes | manglends ressourcer.

Vurdering:

Det vurderes, at der med hjemmel i Sundhedsstyrelsens bekendigarelse nr.,
459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdeckkende og regionale kliniske
kvalitelsdatabaser, med tilharende vejledning om indsamlingskilder, kan op-
veites fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data spe-
cielt fra praktiserende lwger, sifremt der er tale om afgr@nsede patientgrup-
per og at andre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er opfyldi.

Data der indberettes skal, jf. bek. § | stk. 2 "med udgangspunkt i et patien(-
forlab belyse og bidrage til forbadring af kvaliteten af sundhedsvasenets
indsat og resultater for en afgreenset gruppe af patienter”. En afgranset grup-
pe af patienter forstds som en gruppe patienter, der er omfatter af naermere
definerede diagnose- ogleller behandlingskoder.
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Sundhedssiyrelsen skal pore opmarksom pd, at ved anvendelse af data-
fangsimodulet i evrigl, skal geeldende lavgiviing vaere opfyld. Anvendelse
af data i DAMD, udover til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henhaver
under datalovgivningen og er Justitsministeriets omride,

Konklusion:

Det kan med vurderingen fustslés, at Sundhedsstyrelsen ikke har fundet, at
godkendelsesordningen for Regionale og Landsdekkende Kliniske Kvali-
tetsdatabaser indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag i det
omfang en klinisk kvalitetsdatabase soges rodkendt,

Side 2
2. juli 2007
Sundhedsstyrelsan
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Udkast til brev til Sundhedsstyrelsen/Statens Serum institat om DAMD

Danske Regioner og fellessckretariatet for Regionemes kliniske kvalitets-
udviklingsprogram (RKKP), er blevet kontaktet af Sundhedsstyrelsen vedr.
Dansk Almenmedicinsk kvalitetsdatabase (DAMD). Denne database er
godkendt som en landsdzkkende klinisk kvalitetsdatabase af Sundhedssty-
relsen og ligeledes godkendt af regioneme, jf. basiskrav for drift af en
landsdackkende kvalitetsdatabase. Disse godkendelser ger det lovligt at ind-
samle kliniske data fra almen praksis til kvalitetsudviklingsformal uden pa-
tienternes samtykke,

Sundhedsstyrelsens henvendelse sker pd baggrund en forespergsel fra en it-
leverander, der ensker klarhed over, hvorvidt data som aktuelt indearmles til
DAMD = via det sikaldte Sentinel Datafangstmodul — er dzkket af styrel-
sens godkendelse. Med andre ord ensker it-leveranderen at f3 svar p, om
styrelsens godkendelse til at indhente data uden patientsamtvkke omfatter
alle de data, som aktuelt indsamles.

Danske Regioner har efter Sundhedsstyrelsens henvendelse veret i dialog
med den databaseansvarlige myndighed (Region Syddanmark), lederen af
databasen samt fiellessekretariatet for Regionemes kliniske kvalitetsudvik-
lingsprogram,

Med afsat 1 et notat (j.nr, 7.201-01-24-1) udarbejdet af Sundhedsstyrelsen
den 02-07-2007, hvori styrelsen orienterer det daverende Indenrigs- og
Sundhedsministerium, mener Danske Regioner, at godkendelsen afl databa-
sen hviler pd to ben: Dels godkendelsen som klinisk kvalitetsdatabase, fra
Sundhedsstyrelsen, og dels en godkendelse som databehandler fra Datatil-
synet, der herer under Justitsministeriel.
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I notatet hedder det;

Vurdering:

Deed vurderes, al der med hjemmel i Sundhedsstyrelsens bekendigerelse nr,
459 af 16. maj 2006 om godkendelse al landsdekikende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser, med tilhorende vejledning om indsamlingskilder, kan op-
rettes fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data spe-
cielt fra prakiiserende leger, sifremt der er tale om afgrensede patientgrup-
per og at andre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er opfyldt,

Data der indberettes skal, jf. bek. § 1 stk. 2 “med udgangspunkt | et patient-
forleb belyse og bidrage til forbedring af kvaliteten af sundhedsvasenets
indsat og resuliater for en afgrenset gruppe af patienter”. En afgrenset grup-
pe af’ patienter forsths som en gruppe patienter, der er omfattet af nermere
definerede diagnose- ogfeller behandlingskoder.

Sundhedsstyrelsen skal gore opmerksom pd, at ved anvendelse af data-
fangstmodulet i evrigt, skal geeldende lovgivning vare opfyldi. Anvendelse
af data i DAMD, udover til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henharer
under datalovgivningen og er Justitsministeriets omride.

Denne vurdering er blevet fortolket pd den made, at DAMD som fagspeci-
lik database kan indsamle daia — i henhold til Sundhedsstyrelsens godken-
delse - pd flere sygdomsomrider s4 lenge data er knyttet til afgransede
grupper af patienter. Pd den baggrund indsamler DAMD i dag data pé pati-
enter, der er i behandling for diabetes, KOL, depression, hjertesygdomme
og om kort tid ogsd bevaegeapparatet. @vrige data, som indsamies, henhorer
ikke under Sundhedsstyrelsens godkendelse, men anmeldes til Datatilsynet.
Dette er ogsd sket og DAMD er tilbage i 2008 godkendt som databehandler
af Datatilsynet (j. nr. 2008-58-0034),

I en ny gennemgang af DAMDs ansegninger og godkendelser til hhv.
Sundhedsstyrelsen og Datatilsynet, er man blevet opmarksom pd behovet
for at anmelde, til Sundhedsstyrelsen, hver gang et nyt sygdomsomride
kobles pd indsamlingen af data. Og at behovet for en opdatering af databa-
sens databehandlertilladelse fra Datatilsynet. Derfor pigir der aktuelt en
anmeldelse og opdatering af databasens godkendelser og tilladelser. Det er
Danske Regioners klare forventning, at bide Sundhedsstyrelsen og Datatil-
synet fonyer de eksisterende godkendelser. Nir disse foreligger, mener
Danske Regioner, at indsamlingen af data sker i fuld overensstemimelse
med geldende lovgivning og dermed kan ske uden samitykke fra patienter-
ne.

Med venlig hilsen
Martin Bagger Brandt
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Bilag 2014 _|
Fra: Mads Christian Haugaard [mailto:mch@rsyd.dk]
Sendt: 5. november 2014 18:59
Til: Merete Renmos Houmann
Cc: Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen; Anne Schultz; Per Busk; Poul Erik Hansen
Emne: SV: SV: Spgrgsmal vedr. DAMD og datafangst

Keere Merete Houmann

Data er indberettet ved hjaelp af Sentinel Datafangst og opbevaret i Dansk Alimen Medicinsk Database (DAMD), ogsa
inden de geeldende 5 godkendelser foreld den 17. december 2012.

Den tilsendte redeggrelse beskriver den proces, der har veeret omkring datafangst og DAMD siden projektopstart
tilbage i 2005.

Redeggrelsen beskriver blandt andet, at spgrgsmal vedrarende hjemmelgrundlaget har veeret rejst fra DSAM/DAK-
Es side ved flere lejligheder:

¢ DAK-E gjorde tilbage i 2006 de centrale sundhedsmyndigheder opmaerksom pa den seerlige
indberetningsmetode, der anvendes i datafangst, og at der opsamles data for patienter inden for fagspecialet
almen medicin (Bilag 4 i redeggrelsen).

e | 2007 tog DSAM/DAK-E initiativ til et mgde med Sundhedsstyrelsen (SST), der afholdtes den 23. april 2007.
Pa madet gjorde DSAM/DAK-E igen opmaerksom pa, at DAMD indeholder "den totale datamaengde”.
Konklusionen pa mgdet var, at SST "patog sig neermere at vurdere mulighederne for at godkende DAMD som
en fagspecifik klinisk kvalitetsdatabase” (Bilag 7). SSTs vurdering forela 2. juli 2007 (Bilag 8), hvoraf det
fremgar at "Sundhedsstyrelsen ikke har fundet, at godkendelsesordningen for Regionale og Landsdaekkende
Kliniske Kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag i det omfang en klinisk
kvalitetsdatabase sgges godkendt.”

SST har i vores forstaelse tilkendegivet accept af dataopsamlingsmetoden i DAMD, og det fremgar under alle
omsteendigheder ikke af de medsendte udmeldinger fra sundhedsstyrelsen, at der er tale om opsamling af data, der
ikke har hjemmel i sundhedsloven. Dette har styrelsen ikke fundet anledning til.

Derfor er Region Syddanmark af den opfattelse, at der indtil foraret 2012 er handlet i god tro og udvist fuld abenhed
om de indberettede data til DAMD.

| 2012 tilkendegiver SST angiveligt over for en privat IT-leverandgr, at der udelukkende er givet tilladelse til opsamling
af data inden for specifikke sygdomme. Derfor igangseetter DAK-E, RKKP, Danske Regioner og Region Syddanmark
en udredning, der resulterer i den henvendelse fra Danske Regioner til SST, som er vedhaeftet redeggrelsen (Bilag
12). Herefter ansgger DAK-E om de godkendelser, der efterfglgende foreligger fra SSI i december 2012.

Sa det er den dataansvarlige myndigheds opfattelse,

e atder ved flere lejligheder fra DAK-E/DSAMs side er gjort opmaerksom pa de hjemmelmeessige uklarheder

e at de centrale sundhedsmyndigheder og de gvrige parter omkring DAMD fra begyndelsen har veeret oplyst
om teknologien samt eventuelle juridiske problemstillinger i relation hertil

e at Sundhedsstyrelsen ikke over for DSAM, DAK-E eller den dataansvarlige myndighed har tilkendegivet, at
der foregik dataopsamling uden forngdent juridisk grundlag
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e atder blev handlet fra databasens parters side i 2012, sa snart der opstod tvivl om, hvorvidt der var indhentet
de forngdne godkendelser hos SST/SSI.

Jeg hdber, at ovenstaende besvarer dine spgrgsmal.

Venlig hilsen

Mads Haugaard
Afdelingschef
Sundhedsomrédet, Afdelingen for Sundhedssamarbejde og Kvalitet

mch@rsyd.dk
Mobil 29201984

™

Region Syddanmark
Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk
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NOTAT

Horingssvar vedr. udkast til ndredning vedr. DAMD mv.

Statens Serum Institot (SSI) har ndarbejdet ndkast til ndredning vedrerende
Sundhedsstyrelsens (S5T) og senere S5Is godkendelser af Dansk Almen-
Medicinsk Database (DAMD). S5I har for fuldstendighedens skyld den 12
november 2014 sendt ndredningen i hering hos Danske Regicner med hen-
blik pa at indhente falduelle tilfajelzer og eventuelle supplerende oplysnin-
ger. Danske Begioner har anmodet om bidrag til heringssvaret fra regioner-
ne og Regionemes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (REKFP).

Det skal bemaerkes, at Danske Regioner, regioneme og EKEP med den
korte tidsfrist ikke har haft mmlished for en komplet gennemgang af alle
forhold vedrerende det tilsendte udkast, herunder en fuldsteendiz afdelmning
af behowvet for eventuelle falduelle tilfojelser.

Indledningsvist ensker Danske Regioner at papege mogle generelle be-
merkninger til sagen:

Almen praksis har en neglerclle i det danske sundhedsvasen som tovholder
for patienternes behandlingsforleb. Ud fia et patientsikkerhedsperspektiv
skylder vi patienterne, at varetagelsen af denne vigtige opgave 1 sundheds-
veesenet kvalitetsudvikles for at sikre en hej og ensartet behandlingslovali-
tet, herunder en lobende forbedring af denne og af sammenhsengen til den
evrige behandlingsindsats.

Baggrunden for at etablere DAMD udspringer af et felles onske fra bade
Regionernes Lennings — og Takstnzwn (RLTN) og Praktiserende Lagers
Organisation (PLO) om at nnderstette indsamling af data fra almen praksis
til brug for kvalitetsudvikding. Data i DAMD har fra starten haft som et ho-
vedformal at fongere som beslutningsstette til den enkelte l=ge for at for-
bedre overblikket og systematildeen i behandlingen af den enkelte patient.
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At kvalitetsudvikling 1 den enkelte praksis gor en forskel kan bla. dolu-
menteres 1 en ny analyse fra Institut for Virksomhbedsledelse og @konoma
(V) pa Svddansk Universitet, som har vist, at op mod hver femte diabe-
tesrelaterede indleggelse kan undgds, hvis praktiserende leger anvender de
kvalitetsudviklingsverktejer, som “Sentine] datafangst™ (1 det folgende om-
talt som datafangst) og DAMD tilbyder.

Danske Begioner mener, at data fra almen praksis kan gere stor gavn for

patienterne i det danske sundhedsvasen Data fia almen praksis kan bla.

bidrage til at skabe:

* Bedre kovalitet af patientbehandlingen i almen praksis,

* Bedre sammenhmeng for patienterne pa tvers af seldoreme, samt

* Bedre planlzgning og anvendelse af ressourcerne i det danske sund-
hedsvesen.

Danske Fegioner bakker op om visionerne bag regeringens semeste sund-
hedsudspil. "Jo for — jo bedre”. Men i vil geme papege. at skal visionerne
realiseres, er det helt nodvendizt. at data fra almen praksis kan bmges til
ovenstiende formal.

Der mé dog ikke herske tvivl omkying lovgrsndlaget for indsamling og an-
vendelse af data. Dette er ogsd baggrunden for, at Dansk Almenmedicinsk
EvalitetzEnhed (DAK-E) i efteraret 2014 henvender sig til S5I for at fa en
viwdering og precisering af de tilladelser, som 351 har givet 1 relation til
DAMD. Det er ligeledes baggronden for, at datafangst og adgang til p-
journal er stillet i bero, mens udredningen pagir. For Danske Regioner er
det afgerende, at der er tillid til at sundbedsveesenet indsamler, opbevarer
og anvender data korrelt, og derfor skal lovhjemmel og relevante tilladelser
natnrligvis vere pa plads.

Grundlaget for indsamling af data fra almen pralsis

Fammerne ombkring datamndsamling 1 almen pralesis er forndsat 1 en relidee
forskellige aftaler samt 1 lovgivningen. Grundlzgrende er DAK-E's altivi-
teter affalt i overenskomsten mellem PLO og RLTN. Det gelder ogsa akti-
viteterne vedrerende datafangst og DAMD.

I forhandlingsaftalen 1 2010 mellem BITN og PLO, som har virkning fra 1.
april 2011, aftalte parterne, at alle praktiserende leger hutizst nmligt og
mnden for overenskomstperioden skal tage datafangstmodulet 1 anvendelse.
Det blev samtidig aftalt, at de praktiserende l&ger modtager 7.500 kroner 1
tilskud til dekning af ndgifter 1 forbindelse med installering af Datafangst-
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modulet, herunder opkobling til sundhedsdatanettet. PA DAK-E’s hjemme-
side (www.dak-e.dk) kan alle dbent tilgd beskxivelser af datafangst og
DAMD. Det er endvidere mmligt at se hvilke data, der indsamles.

Lovgivningsmessigt fremgir det af "Lov om #ndring af sundhedsloven og
lov om klage- og erstatningzadgang inden for sundhedsvaesenet™ (L 227) fia
2013, at regionemne skal have oget viden om praksizomradet til brog for de-
res planleening, lovalitetssilying o kontrol. Det fremgér feks. af loven. at
alment praltiserende lzger skal stille visse oplvsninger om deres virksom-
hed til radighed for regionsradene. Dette er endvidere preeciseret 1 bekendt-
gorelse fra 2014 om kodning og datafangst 1 almen praksis, indberetning af
data til regionen og offentlizgorelse af oplysninger om legen eller Klinil-
ken I bekendtgerelsen omtales DAMD-databasen som grundlaget for den-
ne dataindsamling.

Derudover er 1 ekonomiaftalerne for 2014 og 2015 ligeledes aftalt. at almen
praksis skal fornyes, styrkes og i hojere grad sammentenkes med det evrige
sundhedsvaesen, herunder at “data fra praksissektoren skal sidestilles med
evrige sundhedsdata i forhold til tilgeengelighed og som driver for kvalitet
og ndvikling af sundhedsvaesenet™.

Det skal bemeerkes, at der akiueelt ikke er implementeret konkrete initiativer
i tillmyining til Datafangst og DAMD, som opfolgning pa L227 og elono-
miaftaleme. Data har mdtil nn primeert veeret anvendt til kvalitetsudvikding
hos de enkelte praltiserende leger og til forskningsformal Danske Regio-
ner finder dog databasen vesentlig 1 forhold til at indfi de nevate formal.

Vedrorende ndredningen

Orverordnet set vorderer Danske Regioner, at ndredningen 1 store traek giver
en retvisende fremstilling af det fakielle forlob vedrorende DAMD: an-
sogminger om godkendelse som Kinisk kvalitetsdatabase.

Helt generelt har Begion Syddanmark (som er dataansvarliz myndighed)
veeret af den opfattelse, at godkendelserne har vaeret tilstreekdeelige 1 forhold
til den dataindsamling, der faktisk er sket, og som og=a folger af de fwlles
overenskomster med PLO.

Det er endvidere vurderingen, at essensen af sagen skyldes misforstielser
og forvitring hos de involverede aktorer ombring, hvervidt DAMD er en
klinizk kvalitetsdatabase eller et register, heronder misforstdelser om hville
myndigheder. der har godieendt hvad. og med hvilken rekkevidde.

Side 3

J.nr.14/23193

297



Denne opfattelze kan begrundes nermere ud fra nedenstiende forhold som
bor medtages 1 vorderingen af forlabet og den nuverende sitmation:

Heendelsesforleb 2012

Danske Regioner finder. at beskrivelsen af hendelsesforlabet fra 2007 frem
til og med 2011 giver et retvisende billede, og at den godkendende nyyndiz-
hed i den pagzldende periode — dvs. SST — overordnet set har anlagt en
konsistent linje i handteringen af DAMD s ansegninger. Danske Fegioner
konstaterer dog ogsa. at der i hele perioden fra ansegers side er gjort vedva-
rende bestrebelser pd at fi de nodvendige godkendelser, og at der har vaeret
fisld dbenhed omkring dataindsamlingen og anvendelsen heraf

Danske Begioner finder endvidere, at forlebet ombxing S5I's godkendelse
af DAMDs ansegninger 1 2012 kan have givet grundlag for forskellige for-
tolkninger af godkendelsernes reldeevide.

Danske Regioner onsker i den forbindelse swrligt at pege pd, at vdrednin-
gen pd side 23 sammenfatter, at formmleringen 1 DAK-Fs ansogning: “er
vdformet pa en sddan made, at denne database svarer til summen af indhol-
det af de fire syzdomsspecifibie databaser™. Denne fortollming gentages
ogsa i konklusion og vurdering side 26'. Derved forbigis det, at det i an-
sogmingen for DAMD fellesdatabasen angives, at der er tale om en specia-
lespecifik database, og at DAK-E 1 sit svar til 351 af 12/12 2012 direlcte ad-
spurgt to gange skriver om fellesdatabasen (SSI bilag 2012 x s 228), at
“DAMD databasen fodes af data fra patientkontaldter 1 almen praksis for al-
le de forskellige sygdomme og helbredsproblemer. som patienter henvender
sig il almen praksis med”. Med denne formmlering preeciserer DAK-E at
den ansogte fellesdatabase indeholder oplysninger om samtlize patienter
hos de tilmeldte leger.

Af godkendelsesbrevet for DAMD fellesdatabasen fremgar endvidere fal-
gende: 7T henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 459 af 16, maj
2006 om godkendelse af landsdekdende og regionale klimske kovalitetsda-
tabaser, § 3 og § 4. meddeler Sundhedsstyrelsen godkendelse af Dansk Al-

! En lirmende fortolkning fra 551 findes ozsi tidligere 1 forlobet. T udredningens sammen-
fatmng vedr. den forste apsepmngsnunde (5. 10) undlades at mddrage den del af S5T= vur-
dennz fra 2007, bvor 55T vwrderer, at der "kan oprettes fagspecifikke klmuske kvalitetzda-
mba;ermadmib&remmgafdalaspeﬂe]tﬁamkmmendelagu safremt der er tale om
afgausedepahmtgn@pﬂugﬂn.dreahmﬂd;g&beﬂgdﬂlgﬂdkmﬂﬂs&mdﬂmgmﬂ
op-fyldt” DAK-E har pd det fidspumkt forstet fapspecifikke klimiske kvalitetsdatabaser,
som specizlespecifikke datzbaser, der dakker bredere end de syzdomespecifikke databaser.
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men Medicinsk Database (fellesdatabasen) — DAMD, der har til formal, at
ndvikle og sikre kvaliteten 1 almen legepraksis, som en del af det samlede
sendhedsvaesen! At fremme forskning 1 kvalitetsudvikling med betydning
for lovaliteten 1 almen legepraksis og det samlede sundhedsvesen ™ Intet
sted i godkendelsesbrevet er det anfort, at godkendelsen er indskyenlket til
at gelde en aferaenset patientpopulation. I de fire andre godiendelsesbreve.
som vedrorer de sygdomsspecifilde databaser fremgfr hvilleet sygdomsom-
rade godkendelseme gelder for. Ovenstiende formuleringer kan derfor for-
anledige til en fortolkning af, at DAMD fellesdatabasen godkendes til at
mdsamle data bredt il brug for kvalitetsudvikling 1 almen prakesis.

Ovenstiende har pd regional side givet anledning til at tro, at godkendelser-
ne var givet pa et bredere grundlag. end det umiddelbart anfores i 550°s re-
degorelse.

Eendskab til datafangst og DAMD

Danske Fegioner onsker ogsa at papege, at det er vigtigt at fi tydeligere

frem i wdredningen at det har varet velkendt, at indhentelsen af data hele

tiden har veret bredere end til de fire sygdomsspecifikke databaser, og at
dette har veret en del af formélet med databasen fra begyndelsen Det kan
bla. belyses ved:

1. Udredningen indeholder ikke DAK-Es henvendelse af 2006, hver man
forste gang over for 55T gor opmerksom pa, at datafangst er konstrue-
ret sdledes, at der videregives oplysninger om alle patienthontalder.
Henvendelsen er tidligere fremsendt til 5511 forbindelse med besvarelse
af hjemmelsgmndlaget for 2012, Udeladelsen skyldes muligvis. at S58T°s
udredning er afgreenset til perioden 2007 og frem.

2. At DAK-E ved flere lejligheder har holdt opleg i regi af bade 55T og
SS5L hvor det er fremgdet, at fellesdatabasen omfatter et bredt speltrum
af patientdata.

3. At der indgas aftale mellem FITN og PLO om P-journal, der netop
bygzer pa, at datafangst i almen praksis videregiver data om alle patien-
ter i almen praksis

4. At DAMD fremhseves i OECD-rapporten Reviews of Health Care Qual-
ity Denmark Raising standards (afsnit 2.4 5. 83). Heraf fremgér det, at:
“DAMD provides a platform throngh which GPs can access quality re-
ports from their own practice for over thirty areas™

3. En rekke henvendelser fra S5I og moder mellem S5I og PLO/DAK-
E/Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) i fordret 2013, hvor S5I
viser interesse for selv at fa adgang til DAMD-data via deling og spej-
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ling af data fra DAMD.

Sen inddragelse af den dataansvarlige mymdighed

Region Svddanmark finder endvidere grundlag for at papege, at S5I i ud-
redningen ke forholder sig til, at hverken de eller Sundhedsstyrelsen 1 for-
lobet har reftet henvendelse til Region Syddanmark der er dataansvarliz
myndighed for DAMD. Ferst ved henvendelsen i oktober 2014 refter S5
henvendelse til DAK-E med kopi til Region Syddanmark med anmodming
om at indskrenke indhentning af kovalitetsdata. Demndover har Begion Syd-
danmark heller ikke som datasnsvarlis myndighed faet forelagt problema-
titder fra DAK-E. som lrevede stillingtagen til ®=ndringer 1 driften af
DAMD.

Af den fremlagte wdredning fra SSI fremgér, at S5T selv vurderede, at der
mgen problemer var i forhold til fortsat drift. Det fremgdr saledes af bilag
2007_1, at Departementet overfor 55T udirykte belymring for, om S5Ts
fortollning af bekendtzerelsen satte begrensninger i den fornuftige ndnyt-
telse af nmlighederne 1 datafangstmodulet for almen praksis og derved ud-
gjorde en vesentlig barriere for arbejdet med at styrke dolumentationen af
kvaliteten 1 almen praksis. SSTs svar til Departementet var, at det var S5Ts
opfattelze, at problemstillingerne var afklarede.

Region Syddanmark mener ikke, at de pd det grondlag har haft nmlighed
for at indse. at der var problemer. der forhindrede en fortsat drift af DAMD-
fellesdatabasen hermunder indsamling af det brede indhold. Det er Region
Syddanmarks opfattelse, at sundhedsmyndigheden indtil oltober 2014 har
accepteret/zodkendt datafangsten 1 DAMD-fellesdatabasen. Det kan kon-
stateres, at S5I forst 1 oktober 2014 tager konkyet stilling ved at kraeve stop
for indhentning af dele af datafangsten til DAMD.

Det videre forleb

Danske Fegioner ser frem til S5 endeliz vdredning og afklaring af god-
kendelzernes delmingsomrade. Danske Regioner indgdr geme i en videre
dialog om hvilke lesninger, der er nmlige for at sikre det nedvendige fun-
dament under kvalitetsudviklingsarbejdet 1 almen praksis, hemunder om-
kring tversektoriel deling af sundhedsdata, som er afgorende, hvis wi wvil
skabe sammenh@ngende og effektive patientforleb. Danske Fegioner vil
endvidere veere parat til at ga i dialog om, i hvilket omfang DANMD-
databasen skal bruges til at indfin de kontrolkyav som er omtalt 1 1227
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Bilag 2014 _n
Fra: Martin Thor Hansen, MTH [mailto:mth@regioner.dk]
Sendt: 25. november 2014 17:56
Til: Merete Rénmos Houmann
Cc: Rikke Margrethe Friis, RMF; Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen
Emne: SV: Vedr. Hgring om tilfgjelser til udkast til udredning vedr. DAMD mv.

Kaere Merete

Jeg har faet oplyst fglgende: Region Syddanmark henviser til de dokumenter, der ligger som bilag 1 og 2 til det notat,
som regionen i al hast sendte til SSI den 3/11, da SSI den 31/10 bad om uddybende oplysninger til brug for
udredningen.

Mvh.

Martin

Fra: Merete Renmos Houmann [MERH@ssi.dk]

Sendt: 25. november 2014 11:23

Til: Martin Thor Hansen, MTH

Cc: Rikke Margrethe Friis, RMF; Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen

Emne: SV: Vedr. Hgring om tilfgjelser til udkast til udredning vedr. DAMD muv.

Kaere Martin
Har | mulighed for at vende tilbage pa denne? Det vedrgrer alene henvisning til et konkret bilag.

Mvh
Merete

Fra: Merete Renmos Houmann

Sendt: 24. november 2014 16:13

Til: '"Martin Thor Hansen, MTH'

Cc: rmf@regioner.dk; Lise-Lotte Teilmand; Maria Svendsen

Emne: Vedr. Hgring om tilfgjelser til udkast til udredning vedr. DAMD muv.
Prioritet: Hgj

Kaere Martin
Tak for jeres hgringssvar af 24. november vedr. udkast til udredning vedr. DAMD mv.

Det fremgar pa side 5i jeres hgringssvar, at “Udredningen indeholder ikke DAK-Es henvendelse af 2006, hvor man
f@rste gang over for SST g@r opmaerksom pa, at datafangst er konstrueret saledes, at der videregives oplysninger om
alle patientkontakter. Henvendelsen er tidligere fremsendt til SSI i forbindelse med besvarelse af
hjemmelsgrundlaget fgr 2012. Udeladelsen skyldes muligvis, at SSI’s udredning er afgraenset til perioden 2007 og
frem.”

Kan | hjeelpe med konkret at udpege, hvilket dokument | her henviser til?
Er der tale om fil ‘Bilag 4 070418e sf til hs Ansggning SS om tilladelse til indhentning af gvrige d 536864 1 0’
vedhaftet Region Syddanmarks svar til SSI af 3. november 2014 adresseret til Sundhedsstyrelsen med titlen “Vedr.:

J.nr. 7-201-03-39/1/KIKR Godkendelse af Klinisk Kvalitetsdatabase”?

Mvh
Merete
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