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Udredning vedr. ansggninger om godkendelse af DAMD som klinisk
kvalitetsdatabase, fra 2007 og frem

Baggrund

Statens Serum Institut (SSI) (og tidligere Sundhedsstyrelsen, SST) godkender, i henhold til
sundhedslovens §196, landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, der har en
offentlig myndighed (en region) som dataansvarlig. De nermere regler for kliniske
kvalitetsdatabaser er fastsat ved bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006 om godkendelse af
landsdakkede og regionale kliniske kvalitetsdatabaser og bekendtgorelse nr. 1725 af 21.
december 2006 om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser.

Sundhedsloven §196:

Statens Serum Institut godkender landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig for. Statens Serum Institut fastsetter nermere
regler for procedure og kriterier for godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser og for
kvalitetsdatabasernes virke.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette narmere regler om, at regionsrad,
kommunalbestyrelser, private personer og institutioner, der driver sygehuse m.v., samt
praktiserende sundhedspersoner skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og hvor der sker registrering af
helbredsoplysninger m.v. med henblik pa overvagning og udvikling af behandlingsresultater
for afgrensede grupper af patienter.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bestemme, at den registrerede pa begaring
skal have indsigtsret i oplysninger, der er registreret om vedkommende i de 1 stk. 2 nzvnte
kliniske kvalitetsdatabaser.

Stk. 4. Indberetning af oplysninger efter stk. 2, der kan henfores til bestemte personer, kan
ske uden samtykke fra personen.

Kliniske kvalitetsdatabaser er registre, som med udgangspunkt i det enkelte patientforlob kan
belyse den samlede kvalitet eller dele af den samlede kvalitet af sundhedsvasenets indsats og
resultater for en afgraenset gruppe af patienter. Det primare formal for kliniske kvalitets-
databaser er at vaere et redskab i den sundhedsfaglige kvalitetsudvikling,

Nir en klinisk kvalitetsdatabase er godkendt af SSI er sygehuse, praktiserende sundheds-
personer mv. forpligtet til at indberette oplysninger til databasen til brug for databasens
formal. Indberetningen af personhenforbare oplysninger til godkendte kliniske
kvalitetsdatabaser kan ske uden patientens samtykke, jf. sundhedslovens §196, stk. 4.



Godkendelsen af kliniske kvalitetsdatabaser har en gyldighed pa tre ar. Safremt grundlaget for
godkendelsen @ndres i godkendelsesperioden, kan godkendelsen trakkes tilbage og i sxrlige
tilfelde fastsattes for en kortere gyldighedsperiode end tre ar.

Persondataloven er det grundleggende regelgrundlag for al behandling af personoplysninger.
Kliniske kvalitetsdatabaser skal anmeldes til Datatilsynet af den dataansvarlige myndighed.

Det er den dataansvarlige myndighed, der er ansvarlig for, at data i de kliniske kvalitetsdata-
baser anvendes til kvalitetsudvikling hos de dataindberettende enheder. De indberettende
enheder kan anvende egne data til kvalitetsformal, der ligger inden for formalsbeskrivelsen af
den enkelte kliniske kvalitetsdatabase.

Det er endvidere den dataansvarlige myndigheds ansvar, at kvalitetsdatabasen overholder
reglerne for behandlingssikkerhed, jf. bl.a. persondatalovens §41 og §42. Det er desuden den
dataansvarlige myndighed, der er ansvarlig for, at kvalitetsdatabasen opfylder kravene efter
bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2000.

Indledning

Der er i efterdret 2014 rejst tvivl om retmassigheden af DAK-E's indhentning af data fra
alment praktiserende leegers I'T-systemer via Sentinel Datafangst (Datafangstmodulet) og i den
forbindelse om godkendelsen af DAMD fzllesdatabasen’ som klinisk kvalitetsdatabase. I
forlengelse heraf har DAK-E henvendt sig til SSI for at fa en vurdering og pracisering af de
tilladelser, som SSI har givet i relation til DAMD.

SSI har pa den baggrund taget initiativ til at gennemfore en udredning, der vedrerer SST's og
senere SSIs godkendelser af de kliniske kvalitetsdatabaser IDAMD for diabetes’, ’DAMD for
KOL’, " DAMD depression’, "DAMD hjertesvigt’ og 'DAMD fzllesdatabasen’ samt
sagsforlobet 1 forbindelse hermed. Endvidere har SSI primo oktober 2014 anmodet DAK-E
om, at der alene indhentes kvalitetsrelaterede data 1 henhold til Sundhedsstyrelsens
bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006 knyttet til de fire sygdomsspecifikke kvalitetsdatabaser,
hjertesvigt, diabetes, depression og KOL, mens udredningen pagar.

Formalet med udredningen er at beskrive forlobet vedrorende ansegninger fra DSAM?/DAK-
E om godkendelse af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase i perioden 2007 og frem samt en
vurdering og pracisering af de godkendelser, som SST og senere SSI har givet 1 relation til
DAMD.

Udredningen belyser alene indhentning af data i henhold til sundhedslovens §196 og
bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006 og ikke i forhold til sundhedslovens ovrige
hjemmelsgrundlag eller persondataloven om behandling af personoplysninger.

I det folgende gives en kronologisk gennemgang af forlebet for ansegninger om godkendelse
af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase i perioden 2007 og frem. Til udredningen horer
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De praktiserende laegers og regionernes fzelles enhed for kvalitetsudvikling.

2 Dansk Selskab for Almen Medicin.
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dokumentet "Bilag til udredning vedr. ansogninger om godkendelse af DAMD som klinisk
kvalitetsdatabase, fra 2007 og frem”, som er tilgengelig pa www.ssi.dk.

Farste ansggning om godkendelse af DAMD (for diabetes) 2007
DSAM sender den forste ansogning om godkendelse af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase
til SST d. 6.2.2007 (jf. bilag 2007_a). Af ansegningen fremgar folgende formal for databasen:

DSAM:

I forste omgang at vare kvalitetsdatabase for data fra diabetespatienter i almen praksis og evt.
mindre afgreensede kvalitetsprojekter som fx audit....Pa lengere sigt patenkes det at inddrage
data vedr. andre sygdomsgrupper som fx KOL og iskeemi. Databasen tenkes fuldt udbygget at
fungere som en specialespecifik database for almen praksis” (Bilag 2007_a).

I forbindelse med modtagelsen af ansegningen, vurderingen af databasen generelt og SST's
senere godkendelse af 'DAMD for diabetes’, har der varet flere droftelser mellem SST og
DSAM/DAK-E. Droftelserne — dels pd mail og dels ved moder d. 12.3.2007 og d. 23.4.2007 —
drejede sig bl.a. om afgrensningen af databasens formal og databasens dakningsgrad samt den
tekniske konstruktion af Datafangstmodulet.

Afklaringer i forbindelse med ansggningen om godkendelse af DAMD (for diabetes)
som en klinisk kvalitetsdatabase

Efter modtagelsen af ansegningen primo februar 2007 beder SST i et brev til DSAM d.
7.2.2007 om informationer ud over de 1 ansegningen angivne. SST henviser 1 den forbindelse
bl.a. til, at godkendelsesordningen ikke omfatter databaser, der alene har forsknings- og/eller
registreringsformal, og fremhazver kravet om en dakningsgrad pa minimum 90 pct. 1
databasen (jf. bilag 2007_b).

DSAM uddyber i et brev til SST d. 8.2.2007 formalet med og tankerne bag DAMD (jf. bilag
2007_c). Af brevet fremgir, at det overordnede formal med databasen er at etablere en
specialespecifik database for almen medicin, der skal fungere som en kvalitets- og
forskningsdatabase. Desuden fremgir det af brevet, at databasen i forste omgang skal
behandle diabetes, men at det er forventningen, at databasen kan handtere andre
sygdomsomrader:

DSAM:

”Det overordnede formal med databasen er at etablere en specialespecifik database for almen
medicin/almen praksis. Databasen skal fungere som en kvalitets- og forskningsdatabase og
skal bruges til kvalitetsforbedring af patientforleb og sygdomsbehandling” (jf. bilag 2007_c).

“Den forste sygdom, som databasen skal behandle er diabetes, men i henhold til tidligere
fremsendte godkendelse fra danske regioners databaseforum er der forventning til at
databasen kan handtere andre sygdomsomrader” (jf. bilag 2007_c).

Efterfolgende korresponderer SST og DSAM yderligere om ansegningen, bl.a. om krav vedr.
afrapportering fra databasen (jf. bilag 2007_d), og af en mail fra d. 22.2.2007 fremgar, at der er
arrangeret et mode mellem DSAM og SST d. 12.3.2007 (jf. bilag 2007_e). Af dagsordenen for
modet fremgar det, at der er deltagelse fra DSAM, DAK-E og SST, samt at det bl.a. er
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muligheden for at godkende Dansk AlmenMedicinsk Database som klinisk kvalitetsdatabase,
der skal dreftes (jf. bilag 2007_g).

Forud for medet d. 12.3.2007 modtager SST "Notat vedr. Dansk AlmenMedicinsk Database
(DAMD)’, hvor DAK-E beskriver DAMD. Det fremgar af notatet, at de registrerede
diabetesindikatorer i DAMD skal videregives til det nationale indikatorprojekt for diabetes
(NIP Diabetes), og at DAMD derfor ma opfattes som en ’fededatabase” til NIP Diabetes og
teknisk er en forudsatning for, at der kan indberettes oplysninger fra almen praksis til NIP.
Ud over diabetesindikatorer, angiver DAK-E i notatet, at der 1 DAMD skal indsamles
oplysninger fra andre indikatorer og kriterier for risikostratificering (jf. bilag 2007_f):

DAK-E:

”Ud over registrering af indikatorer pa diabetesomradet (sygdomsspecifikke) skal databasen
bruges til indsamling af data fra andre indikatorer og kriterier for risikostratificering.
Indikatorerne kan vare bade sygdoms- og symptomspecifikke. Databasen skal desuden give
mulighed for sentinelregistrering og indsamling af data i forbindelse med elektroniske audits
og forskning i kvalitet i almen praksis” (jf. bilag 2007_f).

”Den AlmenMedicinske Database ma, 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.

Det er pga. ovennaevnte forhold ikke muligt at forestille sig andre losninger der er praktisk
gennemforlige omkring diabetesindikatorregistrering 1 almen praksis. Det er saledes afgorende
for indrapporteringen til NIP, at DAMD etableres” (jf. bilag 2007_f)

Der er ikke fundet et referat af medet d. 12.3.2007.

SST fremsender d. 21.3.2007 en foresporgsel om juridisk bistand vedr. vurdering af
godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database til Indenrigs- og Sundhedsministeriets
departement. SST redegor for de hidtidige droftelser med DSAM/DAK-E og for, hvordan
DAMD adskiller sig fra andre kliniske kvalitetsdatabaser. Afslutningsvist angiver SST, at
styrelsen vurderer, at i tilfalde af at ’DAMD modellen” kan godkendes, da skal databasen
ansoge om separat godkendelse for hvert tema / sygdomsomrade, der inddrages i databasen
(jf. bilag 2007_h).

SST:

”Sundhedsstyrelsen vil bede departementet om at tage stilling til, om der er noget juridisk til
hinder for, at Sundhedsstyrelsen godkender Dansk AlmenMedicinsk Database (DAMD) efter
BEK 459 16/5/2006 om godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaset” (jf. bilag 2007_h).

”Sundhedsstyrelsen onsker i samarbejde med departementet at afklare om en godkendelse af
den pagzldende database kan ske indenfor rammerne af BEK 459 af 16/5/2006...” (jf. bilag
2007_h).

”Sundhedsstyrelsen er af den opfattelse, at kan DAMD modellen godkendes medferer det, at
databasen skal ansoge om separat godkendelse, for hvert tema/sygdomsomrade der indtages”

(if. bilag 2007_h).
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Indenrigs- og sundhedsministeriets departement besvarer SST's anmodning om juridisk
bistand, og angiver i et brev fra d. 28.3.2007 folgende (jf. bilag 2007_1i):

DEP:
“Departementet finder ikke, at ovennavnte reglers ordlyd hindrer en godkendelse af Dansk
AlmenMedicinsk Database, som den blev beskreveti det til departementet fremsendte notat.

Departementet har ikke hermed taget stilling til databasens forenelighed med persondataloven.
Men det er oplyst fra Sundhedsstyrelsen, at datatilsynet vil blive hort forud for databasens
godkendelse” (jf. bilag 2007_i).

Godkendelse af ’DAMD for diabetes’ marts 2007

Efterfolgende godkender SST d. 30.3.2007 "DAMD for diabetes’ som klinisk kvalitetsdatabase.
I forbindelse med godkendelsen tilkendegiver SST over for DSAM, at DAMD ikke kan
godkendes som en klinisk kvalitetsdatabase for alle oplysninger fra almen praksis, men alene
for en afgreenset gruppe af patienter. Dette fremgar dels af mailen sendt fra SST til DSAM i
forbindelse med godkendelsen (jf. bilag 2007_j) og dels af selve godkendelsesbrevet (jf. bilag
2007_k):

SST:

’Jt. bekendtgorelsen kan godkendelse kun meddeles for en afgrenset gruppe af patienter, og
det skal derfor oplyses at der skal anseges om godkendelse for hver enkelt gruppe patienter
som databasen med tiden vil omfatte” (jf. bilag 2007_j).

SSTs godkendelsesbrev til ' DAMD for diabetes’ (30.03.2007):

”...skal Sundhedsstyrelsen meddele godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database for
diabetes der har til formal at forbedre kvaliteten af patientforlob og behandling af
diabetespatienter i almen praksis” (jf. bilag 2007_k).

Opfolgende dialog efter godkendelsen af ’DAMD for diabetes’ i marts 2007

Efter godkendelsen af DAMD for diabetes’ modtager SST en mail fra Indenrigs- og
Sundhedsministeriets departement d. 13.4.2007. Heraf fremgar det, at man er bekymret for,
om SST's bekendtgorelse eller tolkningen af den, er en barriere for arbejdet med at styrke
dokumentation af kvaliteten i almen praksis, idet SST skal godkende omrade for omrade
(patientgruppe for patientgruppe) som klinisk kvalitetsdatabase, og ikke hele den samlede
indsamling af data i databasen. Det foreslas afslutningsvist, at SST inviterer DSAM til et mode
med henblik pa en droftelse af problematikken og det videre forleb (jf. bilag 2007_I):

DEP:

... talte vi [DEP, red.] indledningsvis kort om mulige begrensninger i den fornuftige
udnyttelse af mulighederne i datafangstmodulet for almen praksis og pa sigt for andre dele af
praksissektoren. Kort fortalt gar de tilsyneladende problemer ud pa, at man frygter, at SST’s
bekendtgorelse (eller fortolkningen deraf) en vasentlig barriere for arbejdet med at styrke
dokumentationen af kvaliteten i almen praksis, jf. den nye database for almen praksis” (jf. bilag
2007_1).
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“Hver gang, man (databasen) i almen praksis onsker at udvide den datatype (omride/formal),
som kan trakkes automatisk til behandlingsanalyse samt tilbagemeldinger til almen praksis i
regi af databasen, sa skal omradet godkendes af SST (sa samtykkekravet kan ignoreres lovligt).
Dette legger en vasentlig bremse pa udviklingen 1 almen praksis, hvor ca. 45 % af legerne i
dag koder alt (og som dermed trackkes automatisk) til databasen. Herved skabes en barriere for
lobende gennemforelse af f.eks. elektroniske audits (blodtryk-audit er pt. planlagt til
gennemforelse 1 maj via pop-up-skaerm + trak pa data i ovrigt for de deltagende laeger.). Der
er selvfolgelig ikke en barriere pa diabetesomradet, hvor der nu foreligger en godkendelse fra
sst” (jf. bilag 2007_1).

’Jeg tror som sagt, at der er tale om nogle fortolkningsproblemer, som vil kunne ryddes af
vejen ved et mode mellem SST og DSAM.

Jeg vil foresla, at SST inviterer til et saidant mede, hvor det aftales, hvordan man kommer
videre til alles tilfredshed.
Vil SST tage et sadant initiativ” (jf. bilag 2007_1I).

I svaret til Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement angiver SST dels, at det var SST's
opfattelse, at problemstillingerne var atklarede, og at SST vil indkalde DSAM til et mode (jf.
bilag 2007_1). SST inviterer DSAM til et mode om den begrensede godkendelse, der
planlegges d. 23.4.2007 (jf. bilag 2007_m).

I et notat fremsendt til SST fra DAK-E d. 19.4.2007 forud for medet fremgar det, at
konstruktionen af Datafangst og den begrensede godkendelse af ‘DAMD for diabetes’ kan
vere problematisk, eftersom datafangstmodulet indsamler oplysninger om alle
patientkontakter, og ikke blot diabetespatienter (jf. bilag 2007_n):

DAK-E:

”Indledningsvist vil vi gerne fastsla at vi er glade for tilladelsen til "Dansk AlmenMedicinsk
Database for diabetes” og at vi naturligvis ogsa er indforstiet med, at vi til de kommende NIP
databaser, der kan vare relevante for faget Almen Medicin, skal aftale med Sundhedsstyrelsen
om tilsvarende tilladelser.

Som omtalt pa medet den 12. marts giver tilladelsen maske ogsa problemer... Sentinel
Datafangstmodulet, som installeres i de enkelte praksis, er konstrueret saledes, 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 afprovet af og har vist sig som et validt instrument til indhentning af
ovennavnte strukturerede data og ogsa til indhentning af data til audit registrering.

Ifelge ”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 vis sundhedsdatanettet. De behandles sa der og sendes tilbage til den enkelte praksis i
struktureret form sammen med anonymiserede data fra andre praksis. Det drejer sig siledes
principielt blot om en “forskudt databehandling” af legens egne data, der sammenlignes med
anonymiseret data fra andre praksis. Da data fra egen lege til DAMD samt returdata sendes i

Side 6



et lukket sikkert kredslob via Sundhedsdatanettet er det sporgsmalet 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 svaerere at overtale kolleger i almen
praksis til at melde sig til forlobsydelsen og resultatet heraf vil blive at malet om
diabetesindberetninger fra 90 % at legerne skydes lengere ud i fremtiden.

Det vil derfor vare hensigtsmaessigt om man betragtede modulet og databasen DAMD, som
et instrument, der funktionsmassigt er af afgorende betydning for at fa 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 formal er
flettet sammen i en enhed og kan ikke adskilles og begge formal har stor samfundsmaessig
interesse” (jf. bilag 2007_n).

Efter modet mellem DSAM og SST d. 23.4.2007 fremsender SST d. 24.5.2007 en mail til
Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement (jf. bilag 2007_o) og DSAM (jf. bilag 2007_p)
vedhaftet dels et referat fra modet (jf. bilag 2007_q) og dels notatet ”Vurdering af om
Bekendtgorelse om landsdekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder
barrierer for godkendelse af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaseret med indberetning af
data fra praktiserende leeger” (jf. bilag 2007_r).

Det fremgir af de to mails fra SST til Indenrigs- og Sundhedsministeriet og DSAM, at SST i
vurderingen af godkendelse af ‘DAMD for diabetes’ som klinisk kvalitetsdatabase har lagt
vaegt pa kravet om, at databasen skal vedrore en afgranset gruppe af patienter, og at
Datafangstmodulet ikke opfylder dette krav. Desuden fremgar det af de to mails, at DSAM og
SST i fallesskab vurderer, at Datafangstmodulet er et register horende under datalovgivningen
og dermed Justitsministeriets omrade. SST angiver afslutningsvist, at der ikke vurderes at
eksistere barrierer for, at der kan oprettes fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser til
indberetning specielt fra praktiserende laeger (jf. bilag 2007_o og bilag 2007_p):

SST:
”Sundhedsstyrelsen har i vurderingen szrligt lagt vaegt pa kravet om at databasen skal vedrore
patientforleb, dele af patientforlob eller behandling for en afgranset 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 vare et register horende 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 laeeger” (jf. bilag 2007_o og bilag 2007_p).

SST modtager d. 8.6.2007 en mail fra DSAM (jf. bilag 2007_s) med et revideret referat af
modet d. 23.4.2007 fra DSAM (jf. bilag 2007_t). Af mailen fremgar, at DSAM er glade for det
opnaede resultat, og at DSAM har rettet en “rakke meningsforstyrrende bemarkninger om
DAMD og datafangstmodulet i referatet”.
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SST sender d. 2.7.2007 en mail til DSAM med den endelige version af referatet fra modet d.
23.4.2007 og af notatet. Folgende fremgar af SSTs mail til DSAM d. 2.7.2007 (jf. bilag
2007 _u):

SST:

“Der 28. juni har varet mode vedrorende 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.

Vedrorende notatet sporger du om der skal soges én gang til om godkendelse af DAMD.

Referatets 4.-sidste og 3.-sidste afsnit beskriver en falles forstielse af at DAMD ikke er en
klinisk kvalitetsdatabase, og i nastsidste afsnit konkluderes at ”’der ikke er hjemmel til at
godkende DAMD som sygdomsspecifik klinisk kvalitetsdatabase 1 henhold til
godkendelsesordningen for regionale og landsdakkende databaser.” (jeres rettelser incl.) I
notatets nastsidste afsnit gores opmarksom pa ’at ved anvendelse af datafangstmodulet i
ovrigt, skal galdende lovgivning vare opfyldt. Anvendelse af data i DAMD, udover til
godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henhorer under datalovgivningen og er
justitsministeriets omrade.”

Dvs. at der kan — 1 lighed med “Dansk AlmenMedicinsk Database for diabetes” — ansoges om
godkendelse af en klinisk kvalitetsdatabase for andre afgrensede sygdomsomrader.

Jeg kan derfor svare, at I ikke skal soge om godkendelse af DAMD som helhed. Godkendelse
af DAMD for diabetes er allerede givet” (jf. bilag 2007_u).

Det fremgar af det endelige referat af modet d. 23.4.2007, fra 2.7.2007, at det ved modet blev
oplyst, at DAMD og datafangstmodulet indeholder den totale maengde data fra
praksisklinikker, der frivilligt har tilmeldt sig forlebsydelsen for diabetes, og at DAMD 1
princippet fungerer som et “landspatientregister” for praktiserende leger (jf. bilag 2007_v).

Desuden fremgar det, at det er SSTs og DSAMs faxlles vurdering, at DAMD ikke er en klinisk
kvalitetsdatabase, men et register baseret pa udtrzk fra praktiserende legers IT-systemer.
Vurderingen begrundes med, at DAMD ikke opfylder bekendtgerelsens krav om, at en klinisk
kvalitetsdatabase er et register, hvor der registreres data, der med udgangspunkt i et
patientforleb belyser og bidrager til forbedring af kvaliteten af sundhedsvasenets indsats for
en afgraenset gruppe af patienter. Herudover specificeres forstielsen af en afgranset gruppe af

patienter som en gruppe patienter omfattet af nermere definerede diagnose- og/eller
behandlingskoder (jf. bilag 2007_v).

Slutteligt konkluderes 1 referatet, at der ikke er hjemmel til at godkende DAMD som en klinisk

kvalitetsdatabase, og det fremgar, at SST har pataget sig at vurdere muligheden for
godkendelse af DAMD som en fagspecifik klinisk kvalitetsdatabase (jf. bilag 2007_v):
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Referat fra modet mellem DSAM og SST d. 23.4.2007 (sidste, godkendte version fra d.
2.7.2007):

”Det blev pa modet droftet hvad DAMD og datafangstmodulet omfatter og til hvilke formal
man vil anvende data.

Det blev oplyst, at DAMD kan indeholde den totale datamangde fra de praksisklinikker der

har tilmeldt sig den overenskomstmaessige, frivillige ordning vedrerende indberetning af data
mod forlebsydelse. Data indhentes fra 12 forskellige I'T-systemer og gennemgar i DAMD en
konvertering, der gor det muligt at trackke data til faelles formal.

Det blev endvidere oplyst, at data indsamlet via datafangstmodulet til DAMD 1 princippet
fungerer som et “landspatientregister” for praktiserende lager... ” (jf. bilag 2007_v).

“Det var en falles vurdering, at DAMD ikke er en klinisk kvalitetsdatabase, men derimod et
register baseret pa udtrek fra praktiserende leegers IT-systemer.

Vurderingen begrundedes med, at DAMD ikke opfylder bekendtgorelsens krav om at en
klinisk kvalitetsdatabase er et register, hvor der sker registrering af data, der med
udgangspunkt i et patientforlob belyser og bidrager til forbedring af kvaliteten af
sundhedsvasenets indsats og resultater for en afgranset gruppe af patienter, jf. bek. § 1 stk. 3.
Yderligere begrundes vurderingen med, at en afgraenset gruppe af patienter forstis som en
gruppe patienter der er omfattet af nermere definerede diagnose- og/eller behandlingskoder.
Det konkluderes saledes at der ikke er hjemmel til at godkende DAMD som klinisk
kvalitetsdatabase 1 henhold til godkendelsesordningen for regionale og landsdakkende
databaser.

Sundhedsstyrelsen patog sig nermere at vurdere mulighederne for at godkende DAMD som
en fagspecifik kliniske kvalitetsdatabaser” (jf. bilag 2007_v).

Som opfelgning pa medet d. 23.4.2007 vurderer SST muligheden for at godkende
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser i notatet ”Vurdering af om Bekendtgoerelse om
landsdzkkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godkendelse af
fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data fra praktiserende leger”. Af
notatet fremgar folgende vurdering af muligheden for at godkende fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser (jf. bilag 2007_w):

SST notat (endelig version 2.7.2007):

”Vurdering:

Det vurderes, at der med hjemmel 1 Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj
2006 om godkendelse af landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, med
tilhorende vejledning om indsamlingskilder, kan oprettes fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser med indberetning af data specielt fra praktiserende leeger, safremt der er tale
om afgrensede patientgrupper og at andre almindelige betingelser i godkendelsesordningen er
opfyldt.

Data der indberettes skal, jf. bek. § 1 stk. 2 ”’med udgangspunkt i et patientforleb belyse og
bidrage til forbedring af kvaliteten af sundhedsvasenets indsat og resultater for en afgrenset
gruppe af patienter”. En afgraenset gruppe af patienter forstis som en gruppe patienter, der er
omfattet af nermere definerede diagnose- og/eller behandlingskoder” (jf. bilag 2007_w).
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”Sundhedsstyrelsen skal gore opmarksom pa, at ved anvendelse af datafangstmodulet i ovrigt,
skal gzeldende lovgivning vare opfyldt. Anvendelse af data i DAMD, udover til godkendte
kliniske kvalitetsdatabaser, henhorer under datalovgivningen og er Justitsministeriets omrade”
(if. bilag 2007 _w).

”Konklusion:

Det kan med vurderingen fastslas, at Sundhedsstyrelsen ikke har fundet, at
godkendelsesordningen for Regionale og Landsdakkende Kliniske Kvalitetsdatabaser
indeholder barrierer for DSAM kvalitetsfremmende tiltag i det omfang en klinisk
kvalitetsdatabase soges godkendt” (jf. bilag 2007_w).

Det forste styregruppemode for DAMD afholdes 31. august 2007. P4 modet deltager
repraesentanter fra DAK-E (som varetager sekretariatsfunktionen for DAMD-Styregruppen),
DSAM og Region Syddanmark. Det fremgar af referatet fra styregruppemeodet, at der med
dagsordenen var udsendt godkendelse fra SST samt notat fra SST (bilag 2007_x).

Sammenfatning: Forste ansggning DAMD (for diabetes) 2007

12007 ansoger DSAM/DAK-E om, at DAMD godkendes af SST som klinisk
kvalitetsdatabase. SST meddeler d. 30.3.2007 godkendelse af ’'DAMD for diabetes’ med
henvisning til godkendelseskrav om, at kliniske kvalitetsdatabaser vedrorer afgrensede grupper
af patienter. I forbindelse med godkendelsen angiver SST desuden, at der skal anseges om
godkendelse for hver enkelt gruppe patienter, som databasen med tiden vil omfatte.

Efter den begrensede godkendelse af "DAMD for diabetes’ som klinisk kvalitetsdatabase,
beskriver DAK-E i et notat til SST, at den tekniske konstruktion af Datafangstmodulet er
saledes, at der indsamles oplysninger om alle patientkontakter. DAK-E tilkendegiver et onske
om, at datafangstmodulet og databasen DAMD betragtes som et instrument af afgorende
betydning for at fa data til kommende sygdomsspecifikke NIP databaser og en nedvendig
betingelse for kvalitetsudviklingen i almen praksis.

Af det godkendte referat (bilag 2007_v) fra 2.7.2007 af et efterfolgende mode mellem
DSAM/DAK-E og SST d. 23.4.2007, fremgir det, at det er en falles vurdering ved modet, at
DAMD-databasen som helhed er et register med udtrzk fra praktiserede legers I'T-systemer.
Det konkluderes, at der ikke er hjemmel til at godkende DAMD-databasen som klinisk
kvalitetsdatabase, idet en klinisk kvalitetsdatabase vedrorer afgreensede grupper af patienter, jf.
godkendelsesordningen for landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser. I SST's
notat, der fremsendes til DSAM/DAK-E og Indenrigs- og Sundhedsministeriets departement
sammen med referatet fra modet, henviser SST til, at anvendelse af data i DAMD ud over
oplysninger indsamlet i forbindelse med godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henhorer under
datalovgivningen og Justitsministeriet.

Fornyet ansggning om godkendelse af 'DAMD for diabetes’ 2009

I forbindelse med modtagelsen af en ny ansegning fra DAK-E d. 21.7.2009 (jt. bilag 2009_a)
beder SST i en mail d. 7.10.2009 DAK-E om at bekrafte, at ansegningen vedrorer DAMD
for diabetes’, idet der i ansegningen alene er angivet ‘Dansk AlmenMedicinsk Database’,
DAMD. Endvidere gentages af SST, at DAMD indeholdende alle oplysninger indsamlet via
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Datafangstmodulet ikke kan godkendes som en klinisk kvalitetsdatabase i henhold til
bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006 (jf. bilag 2009_b):

SST:
”Tak for ansegning om fornyet godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk Database som jeg
modtog 21. juli 2009.

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

Jeg tager ansogningen op til fornyet godkendelse 1 2010, og med mindre der er andringer af
betydning for godkendelsen inden da, behover du ikke at sende en ny ansegning.

Jeg vil dog for god ordens skyld bede dig bekrafte, at der er tale om “Dansk AlmenMedicinsk
Database for Diabetes”, og ikke Dansk AlmenMedicinsk Database, som det jo efter mange
droftelser stod klart er et datafangstmodul og derfor ikke kan godkendes som Klinisk
kvalitetsdatabase jf. bekendtgorelsen” (jf. bilag 2009_b).

Sammenfatning: Fornyet ansggning om godkendelse af ’DAMD for diabetes’ 2009
SST tilkendegiver siledes 1 2009 over for DAK-E, at det alene er DAMD for diabetes’, der er
godkendt som klinisk kvalitetsdatabase og ikke DAMD samlet set, der, som tidligere angivet,
ikke kan godkendes som klinisk kvalitetsdatabase, jf. godkendelseskravet om at en klinisk
kvalitetsdatabase skal vedrore en afgrenset gruppe af patienter.

Ansggning om godkendelse af ’‘DAMD for diabetes’ 2010
SST sender d. 3.8.2010 en mail til DSAM og minder om, at godkendelsen for 'DAMD for
diabetes’ er udlebet d. 30.3.2010 (jf. bilag 2010_a).

SST modtager efterfolgende en ny ansegning fra DAK-E d. 18.8.2010 (jf. bilag 2010_b). I
ansegningen er det, pa trods af henvendelsen fra SST til DAK-E d. 7.10.2009 (jf. bilag

2009_b), fortsat angivet i ansagningspunkt ’1.1. Databasens navn’, at det er ‘Dansk
AlmenMedicinsk Database’, der sages om godkendelse for (jf. bilag 2010_b).

Henover efteraret korresponderer DSAM/DAK-E og SST pr. mail vedr. ansegning og
fornyet godkendelse (jf. bilag 2010_c og 2010_d).

I en mail til DSAM d. 30.9.2010 angiver SST, at DSAM skal beskrive den hidtidige og
fremadrettede udvikling i databasen for en ny godkendelse kan komme pa plads (jf. bilag
2010_e):

SST:

“Tilbage stir sa som aftalt, at fa den nye 3-arige godkendelse pa plads. Jeg rekapitulerer, at
vores aftale er at I finder ud af hvad der skal skrives 1 forhold til udviklingen siden 2007 og
vejen frem mod at gore kvalitetsdokumentationen i AP uafhengig af tilbagevendende

overenskomst forhandlinger. Du siger til néar I vurderer, at der er brug for at tale sammen om,
hvordan vi lander den. Jeg afventer” (jf. bilag 2010_e).
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Den 2.11.2010 fremsender SST en ny mail til DSAM, hvor der henvises til, at der fortsat er et
udestdende vedr. databasen, og at DSAM skal komme med et opleg til droftelse 1 denne
forbindelse (jf. bilag 2010_f). Desuden angiver SST i mailen, at definitionen af begrebet
’ressourcedatabase’ skal droftes eftersom det 1 ansogningen er angivet, at DAMD er en
ressourcedatabase (jf. bilag 2010_b).

Den 22.12.2010 sender DSAM ’Notat vedr. fortsat godkendelse af Dansk AlmenMedicinsk
Database (DAMD), som en specialespecifik database’ til SST (jf. bilag 2010_g).

DSAM angiver bla. i notatet, at SST i 2007 vurderede Dansk AlmenMedicinsk
Database/Datafangstmodulet som et almenmedicinsk register, og at der heraf fulgte, at der
skulle soges om godkendelse for hvert enkelt sygdomsomrade i databasen.

Desuden angives i notatet fra DSAM, at SST har pataget sig at undersoge muligheden for at
godkende DAMD (samlet set) som en fagspecifik klinisk kvalitetsdatabase (jf. bilag 2010_g):

DSAM:

”Da DAMD ikke umiddelbart passer til bestemmelserne i bekendtgorelsen atholdes i 2007 en
rekke moder mellem DSAM, DAK-E og SST. Den davarende vicedirektor i SST beslutter, at
DAMD ma opfattes som et almenmedicinsk register med dataudtrak fra praktiserende lagers
EPJ. Der ma derfor soges om godkendelse til hvert enkelt sygdom, der onskes dataindsamling

fra.... Sundhedsstyrelsen patog sig efterfolgende at vurdere mulighederne for fremover at
godkende DAMD 1 henhold til geldende bestemmelser” (jf. bilag 2010_g).

SST udatbejdede som opfelgning pa medet med DSAM/DAK-E d. 23.04.2007, som tidligere
navnt, notatet ”Vurdering af om Bekendtgorelse om landsdekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godkendelse af fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaseret med indberetning af data fra praktiserende leger” (jf. bilag 2007_r og bilag
2007_w), der blev udsendt sammen med modereferatet.

Af notatet fremgar, som navnt bl.a., at SST vurderer, at der kan oprettes fagspecifikke kliniske
kvalitetsdatabaser med indberetning fra praktiserende leeger for afgreensede patientgrupper, at
gxldende lovgivning skal vaere opfyldt ved anvendelse af datafangstmodulet i ovrigt, og at
anvendelse af data fra DAMD Datafangstmodulet udover til godkendte kliniske
kvalitetsdatabaser henhorer under datalovgivningen og Justitsministeriet.

I notat af d. 22.12.2010 anmoder DSAM endvidere om, at SST og Danske Regioner fornyer
godkendelsen af Dansk AlmenMedicinsk Database, da eget brug af datafangst ikke fungerer
uden en database, og foreslar desuden en snarest mulig godkendelse af ‘DAMD for diabetes’
med henblik pa efterfolgende at finde en mere langvarig losning vedr. data pa flere
sygdomsomrader (jf. 2010_g):

DSAM:

I horingssvarerne til bekendtgerelsen [BEK. 459 af 16.5.2000, red.] blev der fra
Amtsradsforeningen og Lageforeningen gjort opmarksom pa, at almen praksis ikke
umiddelbart kunne indpasses i bekendtgorelsens bestemmelser, og at der fremover ogsa var et
behov for fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser for omraderne geriatri, padiatri og almen
praksis. ...Losningen med indberetning til en fagspecifik klinisk kvalitetsdatabase, der
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videresender oplysninger til forskellige sygdomsspecifikke databaser og NIP, vil lette

arbejdsbyrden vasentligt i den daglige klinik og derved oge dekningsgraden” (jf. bilag 2010_g).

’Jeg skal hermed anmode om at Sundhedsstyrelsen og Danske Regioner forlaenger
godkendelsen af DAMD, da et oget forbrug af Datafangst ikke kan fungere uden en database.
For at forenkle sagsbehandlingen vil jeg foresla, at databasen i snarest muligt godkendes til
diabetesdata for sa efterfolgende at finde en mere langvarig losning forst pa problemet med
anvendelsen af data vedrerende flere syedomme og derefter godkendelse i forhold til den
gxldende bekendtgorelse” (jt. bilag 2010_g).

Godkendelse af ’DAMD for diabetes’ i januar 2011

SST godkender i januar 2011 ’DAMD for diabetes’ som klinisk kvalitetsdatabase for en etarig
periode. SST vurderer, at DAMD for diabetes’ fortsat star i en sarlig udviklingssituation med
betydelige udfordringer (fx vedr. dakningsgrad), men at databasen samtidig er kommet godt
fra start, og at udviklingen af datafangstkonceptet og tilhorende databaser er vaesentligt.

Det fremgar af godkendelsesbrevet fra d. 26.1.2011, at SST (pa baggrund af at det fremhzves i
DAK-Es notat af 22.12.2010, at ansegningen i forste omgang alene vedrorer data om
diabetespatienter) forventer, at et eventuelt udvidet brug af Datafangstmodulet til indsamling
af andre sygdomsomrader end diabetes vil bero pa fremtidige serskilte anseogninger. Samtidig
ser SST frem til den fremtidige dialog for at sikre denne udvikling, ogsa for andre
sygdomsomrader (jf. bilag 2011_a):

SST:
“Det fremhzves i ansegningen, at det alene drejer sig om data vedr. diabetes. Udvidelse til
anvendelse af datafangstmodulet til indsamling pa andre sygdomsomrader og efterfolgende

datahandtering, forventes derfor behandlet sarskilt ved kommende ansegninger, som det ogsa
navnes i notatet af 22.12.2010” (jf. bilag 2011_a).

“Databasen er fortsat i en helt sarlig udviklingssituation, set i forhold til de ovrige kliniske
kvalitetsdatabaser, og pa en rakke vasentlige omrader, hvoraf enkelte er nevnt ovenfor, er der
fortsat betydelige udfordringer. Samlet er det vurderingen at databasen er kommet godt fra
start 1 lobet af de forste 3 ar. Sundhedsstyrelsen anser udviklingen af datafangst konceptet og
tilhorende databaser som vasentlig og ser frem til den fortsatte dialog for at sikre denne
udvikling ogsa for andre sygdomsomrader” (jf. bilag 2011_a).

”Sundhedsstyrelsen kan pa denne baggrund give en etarig godkendelse for Dansk Almen
Medicinsk Database for diabetesdata gzldende til 1. februar 20127 (jf. bilag 2011_a).

Sammenfatning: Ansggning om godkendelse af ’DAMD for diabetes’ 2010
Efter droftelser mellem SST og DSAM/DAK-E vedrorende bla. det fremtidige arbejde med
at sikre en tilstrekkelig deekningsgrad, fornyer SST d. 26.1.2011 godkendelsen af "DAMD for

diabetes’ for en etarig periode.

I godkendelsesbrevet angiver SST, at en udvidet brug af datafangstmodulet til andre
syedomsomrader og efterfolgende datahandtering forventes behandlet szrskilt ved kommende
ansogninger.
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Ansggning om godkendelse af "'DAMD for KOL’ 2011
SST modtager 29.4.2011 en ansegning om godkendelse af ’Dansk Almen Medicinsk Database
for KOL (jf. bilag 2011_b):

Ansegning om godkendelse af 'DAMD for KOL:

’5.1) Databasens formal

- At udvikle og sikre kvaliteten 1 almen legepraksis, 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 behandlingsomride dekker databasen?
DAMD er en ressourcedatabase, der principielt supplerer data fra sekundarsektoren
sygdomsomrader med data fra primarsektoren. Aktuelt er diabetes i fokus, men andre
sygdomsomrader er under udvikling i relation til DAMD, herunder KOL, kardiovaskulare
lidelser og depression. I ar vil DAMD gerne gi i gang med at sende KOL data til DrKOL.
Data fra Patienter>= 30 ar med diagnosen KOL, som behandles 1 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.” (jf. bilag 2011_b).

SST fremsender d. 22.7.2011 en etirig godkendelse af 'DAMD for KOL’ som klinisk
kvalitetsdatabase (jf. bilag 2011_c).

Ansggning om Dansk Voksen Diabetes Database med anvendelse af data fra DAMD 2011
12011 tilfojes anvendelsen af oplysninger fra ’DAMD for diabetes’ i ansegning om
godkendelse af den kliniske kvalitetsdatabase Dansk Voksen Diabetes Database’ (DVDD) (jf.
bilag 2011_d), der godkendes for en trearig periode d. 13.10.2011 (jf. bilag 2011_e).

Henvendelse fra IT-leverandar MyClinic, ultimo 2011

I slutningen af 2011 henvender I'T-leveranderen MyClinic sig til SST pr. mail og stiller
sporgsmal ved hjemlen til, at klinikker i primarsektoren er blevet palagt at overfore
oplysninger om alle borgere tilmeldt klinikkerne til ’DAMD-databasen” via datafangst (jf.
bilag 2011_f). Af henvendelsen fremgar bl.a. felgende (jf. bilag 2011_f):

MyClinic:

”Klinikker i primarsektoren er blevet palagt at overfore alle laboratoriemalinger, alle
medicineringsoplysninger og alle diagnosekoder for alle borgere tilmeldt klinikkerne
(sygesikringstilmeldt) til DAMD databasen via DAK-E og et lukket program, som DAK-E
forudsetter installeret til overvagning af klinikpersonalets arbejde, til monitorering af
journalopslag og patientdataregistrering” (jf. bilag 2011_f).

"DAK-E angiver, at den omtalte tilladelse er givet med reference til Bekendtgorelse om
indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser m.v. i medfor af § 196 1
sundhedsloven. I folge sundhedslovens § 196 star der om indberetning: ”henblik pa overvigning
0g udvikling af bebandlingsresultater for afgransede grupper af patienter”. DAK-E forudsetter imidlertid
indberetning af data til DAMD omfatter alle borgere, uagtet om der er iverksat en behandling,
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uagtet om en borger er en patient i dette ords betydning (dvs. under behandling) og uden
reference til en afgrenset gruppe af patienter. Er DAK-E’s indberetningshandtering korrekt 1
forhold til den givne tilladelse, eller er den givne tilladelse eventuelt givet pa andre vilkar end
beskrevet i sundhedsloven? ” (Jf. bilag 20011_f).

”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” (jf. bilag 2011_f).

SST kvitterer for henvendelsen d. 12.1.2012 (jf. bilag 2012_a), og som reaktion pa
henvendelsen fra MyClinic indkalder SST d. 23.2.2012 DAK-E mfl. til et mode vedr.
indhentning af data til DAMD planlagt d. 2.3.2012 (jf. bilag 2012_b). I indkaldelsen henviser
SST til foresporgslen fra MyClinic, og angiver at fortolkningen af godkendelsen at DAMD
skal droftes med DAK-E ved modet. Jf. korrespondancen foreslar DAK-E, at DSAM og
Danske Regioner deltager ved modet (jf. bilag 2012_b):

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

Som jeg tidligere har orienteret dig om telefonisk, har Sundhedsstyrelsen modtaget
foresporgsel 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. Sporgeren henviser til at Sundhedsstyrelsen ifelge D AMD databasen
har givet en generel tilladelse til denne dataindhentning.

Pa den baggrund vil jeg gene indkalde databasen til en droftelse af fortolkningen af den
foreliggende godkendelse aft DAMD” (jf. bilag 2012_b).

Umiddelbart for det planlagte mode mellem DAK-E m.fl. og SST sker storre organisatoriske
endringer 1 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Her samles Sundhedsdokumentation fra
Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstatistik fra Lagemiddelstyrelsen og DRG fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelses departement pa Statens Serum Institut (SSI) under sektoren
National Sundhedsdokumentation og Forskning, og ansvaret for bl.a. godkendelse af kliniske
kvalitetsdatabaser flytter organisatorisk fra SST til SSI.

Modet mellem SST og DAK-E mfl. vedrerende indsamling af oplysninger i DAMD bliver pa
den baggrund ikke afholdt. Der er endvidere ikke fundet akter, der tyder p4, at SST eller SSI
har afgivet et svar til MyClinic umiddelbart i forbindelse med dennes henvendelse 1 2011.

I forbindelse med at MyClinic er klar til at implementere Datafangst sender MyClinic d.
17.4.2012 en mail til DAK-E med kopi til bl.a. SSI og SST vedr. lovhjemlen bag indsamlingen
af oplysninger fra almen praksis. I mailen fremgar bla. felgende (jf. bilag 2012_c):

MyClinic:
”Den made Datafangst er implementeret efter vores opfattelse er i strid med sundhedsloven
og at legerne bryder deres tavshedspligt ved at anvende Datafangst. Vi har derfor tilbage i
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december 2011 bedt Sundhedsstyrelsen bekrafte, at den dataopsamling DAK-E, ved hjalp af
Datafangst, laver i DSAM, er i overensstemmelse med den givne tilladelse” (jf. bilag 2012_c).

“Det er vores oplevelse, at Datafangst 1 den nuvaerende implementering opsamler alle data hos
de praktiserende leeger om alle borgere, dvs. uagtet om en borger er patient i dette ords
egentlige betydning, og uden nogen gruppe-afgraensning overhovedet” (jf. bilag 2012_c).

”Sundhedsstyrelsen har endnu ikke besvaret vores foresporgsel, 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
opmarksomme pa, at DAK-E ikke onsker samtykkestyring, men lovgivningen omkring
videregivelse af tekstbaserede informationer (som fx epikriser) forudsatter patientsamtykke, sa
udover den videregivelse af steerkt personfelsomme data som datafangst fordrer, er alene
videregivelse af epikriser ikke acceptabel uden dette samtykke” (jf. bilag 2012_c).

”Vi haber, at DAK-E vil anerkende problemstillingen og respektere, at savel Sundhedsloven
som Privatlivets Fred skal respekteres — og dermed godkende MyClinic’s
indberetningsfunktioner. Vi skal derudover opfordre til at patientsamtykke indferes 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 journalferingsskik (dvs. at
alle patientdata lagres i det primare journalsystem)” (jf. bilag 2012_c).

SSI kvitterer for mailen d. 20.4.2012 (jf. bilag 2012_d).

Den 15.5.2012 sender MyClinic endnu en mail til SSI. Af mailen fremgir dels, at den tekniske
afprovning af MyClinic i forbindelse med Datafangst er afsluttet og dels, at MyClinic
tilsyneladende ikke har modtaget svar pa sin henvendelse til SST 28.12.2011 (jf. bilag 2012_e):

MyClinic:

”Til din orientering er den tekniske afpreovning af MyClinic i forhold til datafangst blevet
afviklet (/afsluttet) dd., og det eneste problem der udestir for generel udrulningen af
datafangst i MyClinic er siledes problemstillingen omkring legitimiteten af den losning DAK-
E har faet implementeret.

Da vi ikke har modtaget svar pa vores foresporgsel fra december 2011 endnu, ser vi aktuelt
ingen anden mulighed end, at lade vores interne pilotafprovning starte med forudsat
patientsamtykke” (jf. bilag 2012_e).

Den 6.6.2012 modtager SSI et brev fra Danske Regioner vedr. DAMD (jf. bilag 2012_h). I
brevet angiver Danske Regioner, at SST har kontaktet Danske Regioner vedr. MyClinics
henvendelse om indsamlingen af data til DAMD. Danske Regioner anforer, at brevets indhold
kan benyttes i SSIs svar til MyClinic. Det fremgar af brevet fra Danske Regioner, at Danske
Regioner, med udgangspunkt i SSTs notat "Vurdering af om Bekendtgorelse om godkendelse
af landsdxkkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser indeholder barrierer for godkendelse
af fagspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser med indberetning af data fra praktiserende leger”
fra d. 2.7.2007 (bilag 2007_w) vurderer folgende (jf. bilag 2012_h):
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Danske Regioner:

”Med afset i notat (j. nr. 7-201-01-24/1) udarbejdet af Sundhedsstyrelsen den 02-07-2007,
hvori Sundhedsstyrelsen orienterer det daverende Indenrigs- og Sundhedsministerium, mener
Danske Regioner, at godkendelsen af databasen hviler pa to ben: Dels godkendelse som
klinisk kvalitetsdatabase, fra Sundhedsstyrelsen, og dels en godkendelse som databehandler fra
Datatilsynet under Justitsministeriet” (jf. bilag 2012_h).

”Denne vurdering er blevet fortolket pa den made, at DAMD som fagspecifik database kan
indsamle data — 1 henhold til Sundhedsstyrelsens godkendelse — pé flere sygdomsomrader sa
leenge data er knyttet til afgreensede grupper af patienter...(Jvrige data, som indsamles,
henhorer ikke under Sundhedsstyrelsens godkendelse, men anmeldes til Datatilsynet. Dette er
ogsi sket og DAMD er tilbage 1 2008 godkendt som databehandler af Datatilsynet (j. nr. 2008-
58-0034)” (jf. bilag 2012_h).

Indholdet i brevet fra Danske Regioner er siledes i overensstemmelse med SST's tidligere
tilbagemeldinger til DSAM/DAK-E om, at SST alene kan godkende kliniske
kvalitetsdatabaser for afgrensede grupper af patienter (jf. bilag 2007_j, bilag 2007_p, bilag
2009_u og bilag 2011_w), og at anvendelse af oplysninger af data indsamlet fra alment
praktiserende leger, ud over til godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, horer under
datalovgivningen og er Justitsministeriets omrade (jf. bilag 2007_p, bilag 2007_u og 2007_w).

Journalnummeret hos Datatilsynet, som Danske Regioner henviser til, er Region Syddanmarks
paraplyanmeldelse til Datatilsynet af godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, herunder
anmeldelse af "DAMD for diabetes’, og ikke en sxrskilt databehandleraftale vedr. ovrige data i
DAMD.

Danske Regioner angiver i afslutningen af brevet, at der pagar arbejde med at opdatere
DAMDs godkendelser og anmeldelser hos Datatilsynet og SST, og at ”Det er Danske
Regioners klare forventning, at bade SST og Datatilsynet fornyer de eksisterende
godkendelser. Nar disse foreligger, mener Danske Regioner, at indsamlingen af data sker 1 fuld
overensstemmelse med gzldende lovgivning og dermed kan ske uden samtykke fra
patienterne” (jf. bilag 2012_h).

Denne tolkning er ogsa gengivet 1 Danske Regioners mailhenvendelse til SSI d. 8.8.2012,
hvoraf det fremgar, at sygdomsspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser godkendes af SST'/SSI,
mens ovrigt indsamlet data hidrerer Datatilsynet, hvilket dog vurderes at kunne indebare visse
uhensigtsmassigheder:

Danske Regioner:

”Som du nok ved er DAMD de praktiserende legers kliniske kvalitetsdatabase. Som en
”specialedatabase” opsamles data pa flere sygdomsomrader og for hvert omrade anseges 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 legerne bruger som
klinisk ledelsesinformation. Godkendelse af denne dataopsamling — som ogsa sker via Sentinel
Datafangst — har hidtil veret godkendt at Datatilsynet. Dette har dog vist sig ikke at vare uden
problemer, bl.a. fordi Datatilsynet jo ikke kan lave en klinisk vurdering af om en given

Side 17



databehandling/-sammenstilling er fagligt relevant, men alene vurdere om det sker forsvarligt
osv.

Vi kan vere 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
vare et stort tab! Netop disse kvalitetsrapporter er en af styrkerne ved DAMD og med til at
7saelge” kvalitetsudviklingen som online beslutningsstotte til legerne.

Meget taler altsa for, at vi bor aftale en ny procedure, hvorigennem det ikke er Datatilsynet,
men fx Sundhedsstyrelsen eller databasens styregruppe, som har befojelse til at godkende
datagenereringen af kvalitetsrapporterne. Hvordan dette mere pracist skal skrues sammen vil
vi gerne have et mode med dig/jer og Sundhedsstyrelsen om” (bilag 2012_m)

Den 7.8.2012 henvender MyClinic sig pa ny til SSI vedr. implementering af DAK-Es
datafangst, eftersom SST og SSI tilsyneladende ikke er vendt tilbage. I mailen fra MyClinic
fremgar bla. felgende (jf. bilag 2012_I):

MyClinic:

I mail af d. 28. december 2012 [2011, red.] 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 (XX) [red.]
kvitterede for mail’en d. 12. januar, og pa en senere opfolgning d. 23. februar. Mail af 28.
december vedhzaftet.

Pga. fortsat manglende svar fra SST har vi set os nodsaget til at implementere datafangst i
MyClinic EHR losningen, selvom vi fortsat mener, at datafangst i den aktuelle implementering
er direkte 1 strid med sundhedsloven (§ 196), og at den (ligesom FMK) kranker 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 nedenstdende), og i mail af 20. april kvitterer XX
[red.], og svarer at du har overtaget ansvarsomradet. Siden har vi intet hort 1 sagen.
Viimedeser et snarligt svar, og forventer at DAK-E bliver palagt at sikre, at deres losning
bliver bragt 1 overensstemmelse med lovgivningen, fx ved kildesystemerne til indberetningerne
(legesystemer, laboratoriesystemer mv.) handterer tvunget positivt patientsamtykke 1 forhold
til indberetningerne til DAMD” (jf. bilag 2012_1).

D. 20.3.2013 besvarer SSI henvendelsen fra MyClinic vedr. DAMDs indhentning af data fra
almen praksis (jf. bilag 2013_c).

SSI anferer i sit svar, at DAMD ikke inden for godkendelsen som klinisk kvalitetsdatabase 1
henhold til sundhedslovens §196, kan indhente oplysninger om alle patienter generelt men
inden for de fire omrader, hvor de har en godkendt klinisk kvalitetsdatabase. Endvidere
henviser SSI til citat fra SST, hvoraf det fremgar, at anvendelse af data i DAMD udover
godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henhorer under datalovgivningen og er
Justitsministeriets omrade. Pa baggrund af Danske Regioners vurdering af, at indsamlingen af
oplysninger i DAMD hviler pa to ben (jf. bilag 2012_h) henvises til Danske Regioner i tilfaelde
af yderligere sporgsmal vedr. indgaede databehandleraftaler (jf. bilag 2013_c):
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SSI:
7Til dette kan fremfores, at det er korrekt, at DAMD ikke ma gi ud og bede om ovennavnte
oplysninger [alle laboratoriemalinger, alle medicineringsoplysninger og alle diagnosekoder for
red.] pa alle borgere helt generelt. DAMD ma gore dette pa de omrader, hvor de har en klinisk
kvalitetsdatabase, det vil sige inden for folgende omrader:

Diabetes

KOL — Kronisk Obstruktiv Lungesygdom

Hjertesvigt

Depression
Pi tidspunktet for din henvendelse havde DAMD kun en godkendelse, der dekkede diabetes’.
Her skal det dog bemarkes, at dette er der siden rettet op pd” (jf. bilag_2013_c).

Sammenfatning: Henvendelse fra IT-leverander MyClinic, ultimo 2011

Som opfelgning pd MyClinics henvendelse ultimo 2011 skrev SSI i marts 2013, at DAMD i1
kraft af sine godkendelser som kliniske kvalitetsdatabaser 1 henhold til Sundhedslovens §196
alene ma indsamle data pd de specifikke omrader, som godkendelserne vedrorer (de fire
sygdomsomrader). SSI gengiver, pa linje med SST's udmeldinger til DSAM/DAK-E, at
hjemmelsgrundlaget for indsamling af oplysninger i DAMD, ud over de godkendte kliniske
kvalitetsdatabaser for afgrensede grupper af patienter, horer under Persondataloven og siledes
Justitsministeriets omrade.

Ansggning om godkendelse af DAMD-databaser 2012

SSI modtager i perioden maj til juli 2012 ansegninger fra DAK-E om godkendelse af ' DAMD
for diabetes’ (jf. bilag 2012_f), ’DAMD for KOL (jf. bilag 2012_g), DAMD for hjertesvigt’
(jf. bilag 2012_1) og ’‘DAMD for depression’ (jf. bilag 2012_j) som kliniske kvalitetsdatabaser.

Den 11.7.2012 sender SSI en indkaldelse af Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
(RKKP) til et mode d. 24.8.2012 angaende kliniske kvalitetsdatabaser, herunder de modtagne
DAMD-ansegninger. Af indkaldelsen (jf. bilag 2012_k) og af det senere udsendte dagsordens-
materiale (jf. bilag 2012_n) fremgar det, at SSI bl.a. ensker at drofte DAMD-ansegningerne
med henblik pa at samle databaserne:

SSI:
"DAMD

For 2013 [2012, red.] har vi modtaget tre forskellige ansogninger 1) hjertesvigt, 2) DAMD —
KOL 3) DAMD-diabetes. Som ved hjerterne er der ogsa her et onske om at databaserne skal
samles, hvordan kommer vi i gang med dette forleb fra 2014? 7 (Jf. bilag 2012_k).

3 Der foreld dog ogsa en godkendelse af den kliniske kvalitetsdatabase 'DAMD for KOL.
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Ad 4) DAMD
For 2013 er der modiaget fire forskellige ansagninger

1) Hjerneswgt

Z) DAMD KOL

3) DAMD-diabetea
4) DAMD diabetes

Som ved hjerterna er der ogsé her et @nske om, at databaseme skal samles, Hvordan kommer vi | gang
med dette forlab fra 20147

(J£. bilag 2012_n)

Der er ikke fundet et referat fra modet d. 24.8.2012, men af efterfolgende mailkorrespondance
mellem RKKP og SSI d. 6.9.2012 fremgar det, at RKKP har indgdet dialog med DAMD
vedrorende en samlet anmeldelse af de fire databaser (jf. bilag 2012_o). Af en senere mail fra
RKKP til SSI d. 27.11.2012 fremgar videre, at DAMD pa foranledning af SSIs forslag har
sendt ansegning om godkendelse af en fzllesdatabase samt ansogning vedrorende de
tilhorende (sygdomsspecifikke) underdatabaser (jf. bilag 2012_p):

RKKP:

”Vi er 1 dialog med DAMD omkring fremsendelse af en samlet anmeldelse af de 4
underdatabaser — du kan forvente at modtage dem medio sept. ” (Jf. bilag 2012_o)

RRKP:

”Vi gik 1 dialog med DAMD i forlengelse af vores made, og de skulle jf. dit forslag have sendt
en ansogning for en faellesdatabase samt ansogning for de tilhorende underdatabaser —

forhabentlig har du ogsa modtaget disse” (jf. bilag 2012_p).

SSI modtager d. 6.12.2012 ansegning fra DAMD fzllesdatabasen’ (jf. bilag 2012_q) samt

ansegninger fra fire sygdomsspecifikke underdatabaser (jf. bilag 2012_r-u).

Af ansegningerne fremgar bl.a. nedenstaende (jf. bilag 2012_g-u):

Punkt Ansggningstekst
Dansk Dansk Dansk
Dansk Almen AlmenMedicinsk Dansk AlmenMedicinsk AlmenMedicinsk
Databasens Medicinsk Database AlmenMedicinsk
Database for Database for Database for
navn (fellesdatabasen) . Database for KOL . . .
F bilae 2012 Voksendiabetes F bilae 2012 s hjertesvigt depression
(. bilag 2012_q) (i£. bilag 2012_1) (. bilag 2012_5) (if. bilag 2012_¢) (if. bilag 2012_u)
"DAMD er en
specialespecifik
faellesdatabase for *Dansk *Dansk Dansk Dansk
folgende I(hmske AlmenMedicinsk AlmenMedicinsk AlmenMedicinsk AlmenMedicinsk
Sygdomsspecifikke Database for Database for
. Database for Database for KOL . . .
Kivalitets Databaser: . hjertesvigt er en depression er en
Voksendiabet diabetes er en er en q ik od ik
D(;I (sgi Ia—I'ZriZ’s ot sygdomsspecifik del sygdomsspecifik del Zy% t(,) TCS;EF N £ z}j (Emsspecl !
Bematkning til » PYETIESVIST | £ fellesdatabasen af fallesdatabasen arabasccel 4 2
ke 1 og Depression. Flere DAMD. S DAMD. S fellesdatabasen fellesdatabasen
punit & Kliniske ¢ ¢ DAMD. Se DAMD. Se
. bemarkninger til bemarkninger til . . . .
Sygdomsspecifikke . . bemarkninger til bemarkninger til
Kvalitetsdatab i afsnit 1 vedr. afsnit 1 vedr. fenit 1 vedr fenit 1 vedr
) Eang S ?tar aser v ansogningen for ansogningen for :_r::l mze n. for ansru ni;;e n. for
.obence, ctte feellesdatabasen! fellesdatabasen! sogiingen 1o ansogmingen to
indhentet tilladelse fellesdatabasen! fellesdatabasen!
fra
Sundhedsstyrelsen,
blive koblet til
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DAMD.
Dataindsamlingen
sker stort set
fuldautomatisk fra
den tilmeldte leges
daglige anvendte
journalsystem. Fra
DAMD databasen
udtrekkes de
nationale
sygdomsspecifikke
kvalitetsindikatorer,
der lobende sendes
til de enkelte
Kliniske
Sygdomsspecifikke
Kvalitetsdatabaser.

At udvikle og sikre
kvaliteten i almen
legepraksis, som en
del af det samlede
sundhedsvasen! At

51) fremme forskning i Se DAMD Se DAMD Se DAMD Se DAMD
Databasens . e . . . .
. kvalitetsudvikling fxllesansogning fellesansogning fellesansogning fxllesansogning
formal :
med betydning for
kvaliteten 1 almen
legepraksis og det
samlede
sundhedsvasen!
DAMD kan pa sigt
dezkke alle
sygdomsomrader fra
almen praksis.
Aktuelt deekkes
Voksendiabetes og
52) Hyilket | DROL
. Sundhedsstyrelsen er
sygdomsomrad ansogt om tilladelse Hjertesvigt -
e og/eller nsogt X Voksendiabetes DrKOL jertesvige - .
. til, at DAMD ogsa Hjerteinsufficiens Depression
behandlingsom
. kan dakke
rade dekker L .
Hijerteinsufficiens og
databasen . .
Depression. Pa vej er
ogsi
Hjerterehabilitering
og lenderyglidelser,
som formentlig kan
inddrages i 2013,
hvis tilladelse gives.
5.3) Hvilke
diagnose- og . .
operationskode Der henvises il de ICPC koden "T89" "o
. enkelte . ICPC koden "R95 " "
r er opstillet . Diabetes type 1 og . . ICPC koden "K77 ICPC koden
sygdomsspecifikke " "~ Kronisk Obstruktiv . . o o
som 2. 'T90" Diabetes type . Hjerteinsufficiens P76".
Kliniske Lungelidelse.
databasens . 2.
. . . Kivalitetsdatabaser.
inklusionskriter
ier?

Af ansegningen fra 'DAMD fzllesdatabasen’ fremgar som bemarkning til punkt 1, at DAMD
er en specialespecifik database for de fire underdatabaser, og at der lebende vil blive indhentet
tilladelser fra SST vedr. flere sygdomsspecifikke databaser (jf. bilag 2012_q). I ansegningerne
fra de fire underdatabaser fremgar det, at den enkelte database er en sygdomsspecifik del af

fellesdatabasen (jf. bilag 2012_r-u). Af ansegningen fra ’DAMD faxllesdatabasen’ fremgar

endvidere af punkt 5.2, at DAMD pa sigt kan dekke alle sygdomsomrader fra almen praksis,
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men pt. dekker diabetes og KOL, mens det i punktet 5.3. vedrerende sygdomsomrader
henvises til de enkelte sygdomsspecifikke kliniske kvalitetsdatabaser.

"DAMD fzllesdatabasen’ et saledes at forstd som svarende til summen af de
sygdomsspecifikke databaser, og ifelge ansogningen daekker 'IDAMD fwllesdatabasen’ siledes
ikke over andet end de kliniske kvalitetsdatabaser, som den er specialespecifik database for.

Efter modtagelsen af de fem ansegninger anmoder SSI d. 5.12.2012 DAK-E om at uddybe en
rakke punkter i ansegningerne, herunder bl.a. at specificere formalet for de enkelte

underdatabaser og angive incidens og pravalens i ansogningen vedrorende 'DAMD
tallesdatabasen’ (jf. bilag 2012_v).

DAK-E angiver i sit svar, at DAMD-databasen fodes af data fra almen praksis generelt, og at
incidens og pravalens derfor alene er beregnet for de enkelte sygdomme, som DAMD har
ansogt specifikt om. Endvidere angiver DAK-E specifikke formal for de fire underdatabaser
(. 2012_x):

DAK-E:
"DAMD databasen er fodt af data fra patientkontakter i almen praksis for alle forskellige
sygdomme og helbredsproblemer, som patienter henvender sig til almen praksis med. Incidens

estimaterne er derfor kun beregnet for de enkelte sygdomme, som DAMD har specifik ansogt
om” (jf. bilag 2012_x).

“DAMD databasen er fodt af data fra patientkontakter i almen praksis for alle forskellige
sygdomme og helbredsproblemer, som patienter henvender sig til almen praksis med.
Praevalensestimater er derfor kun beregnet for de enkelte specifikke sygdomme, som DAMD
har specifik ansegt om” (jf. bilag 2012_x).

Der angives specifikke formal for de enkelte underdatabaser i besvarelsen fra DAK-E:

Formal ’DAMD Voksendiabetes’

”At udvikle og sikre behandlingen af diabetes i almen praksis i samarbejde med hospitalsvasen
og kommuner. At fremme implementering af guidelines for god diabetesbehandling ifelge den
fxlles diabetesvejledning til gavn for den enkelte patient” (jf. bilag 2012_x).

Formal ’DAMD hjertesvigt’
”At fremme behandling af patienter med hjertesvigt, sa det sikres ud fra de kliniske

indikatorer, at patienterne bliver behandlet optimalt efter de gzeldende vejledninger” (jf. bilag
2012_x).

Formal " DAMD KOL?

"DAMD som almen medicinsk fallesdatabase leverer indberetninger til DrKOL. Formalet er
at bidrage til: Felles afrapportering af resultater fra de tre sektorer... i lighed med den falles
afrapportering af resultater (NIP/DAMD) inden for diabetesomradet...Da der ogsi
indberettes vardier 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” (jf. bilag 2012_x).
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Formal ’DAMD depression’
”At fremme identifikation, diagnosticering og behandlingen af patienter med depression, samt
at sikre at patienterne behandles optimalt efter geldende vejledninger” (jf. bilag 2012_x)

Efterfolgende fremsender SSI d. 17.12.2012 tredrige godkendelser af de fem DAMD databaser
(if. bilag 2012_y-4).

Efterfolgende indkalder SSI DAK-E til et mode vedr. DAMD, der er fastsat til d. 25.2.2013
(jf. bilag 2013_a). Dette sker pa foranledning at DAK-E, der henvender sig til SSI d. 6.12.2012
og foreslar, at der atholdes et mode mellem SSI, DAK-E og DSAM vedr. DAMD. Dette med
henvisning til, at DAMD adskiller sig fra ovrige databaser, bl.a. i indhentning af data og i
databasens opbygning og med henvisning til tidligere moder med SST (jf. bilag 2012_w).

Der er ikke fundet et referat fra modet d. 25.2.2013.

Sammenfatning: Ansggning om godkendelse af DAMD-databaser, 2012

SSI modtager 1 maj til juli 2012 ansegninger fra fire kliniske kvalitetsdatabaser vedrorende
DAMD, hhv. for diabetes, KOL, hjertesvigt og depression. Det fremgar af gennemgangen, at
SSI, foreslar oprettelsen af ‘DAMD fallesdatabasen’ (bilag 2012_p).

‘DAMD fzllesdatabasen’ er ifl. ansogningen en specialespecifik fzllesdatabase for de kliniske
kvalitetsdatabaser diabetes, KOL, hjertesvigt og depression, der pa sigt kan udvides med flere
databaser efter indhentet tilladelse.

Formuleringen i DAK-Es ansogning vedrorende 'DAMD fzallesdatabasen’ og DAK-Es
opfelgende uddybning er udformet pa en sidan made, at denne database svarer til summen af
indholdet af de fire sygdomsspecifikke databaser, som alle er afgrenset til konkrete
diagnosekoder i1 de konkrete ansegninger, der henvises til i ansogningen vedr. fzllesdatabasen.
DAK-E har siledes i forbindelse med ansegningen om godkendelse af 'DAMD
txllesdatabasen’ tilkendegivet, at denne vedrorer en afgraenset gruppe af patienter.

Pa den baggrund er ' DAMD fzllesdatabasen’ ogsia godkendt 1 henhold til bekendtgorelse nr.
459 af 16. maj 20006, hvilket ogsa fremgar af godkendelsesbrevet.

Sagen vedr. DAMD rejst i efteraret 2014

I efteraret 2014 henvender Danmarks Radio sig til SSI med sporgsmal til rekkevidden af
DAMD-databasernes godkendelser som kliniske kvalitetsdatabaser (jf. bilag 2014_a).
Endvidere henvender DAK-E sig til SSI for at fa en vurdering og pracisering af de tilladelser,
som SSI har givet 1 relation til DAMD (jf. bilag 2014_b).

I lyset af henvendelsen fra DAK-E tager SSI initiativ til at gennemfore en udredning mhp. at
beskrive sagsforlobet mv. i relation til SST/SSI vedrorende ansegninger fra DSAM/DAK-E
om godkendelse af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase forud for besvarelse af
henvendelserne, som SSI har modtaget.

SSI tager endvidere kontakt til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses departement mhp. at
drofte, hvorvidt det vurderes hensigtsmassigt midlertidigt at bede DAK-E om alene at
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indsamle data, der relaterer sig til de fire underdatabaser i DAMD vedr. diabetes, KOL,
hjertesvigt og depression, der foreligger godkendelser for i henhold til sundhedslovens §196.

SSI anmoder primo oktober 2014 DAK-E om, at der alene indhentes kvalitetsrelaterede data i
henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006 knyttet til de fire
sygdomsspecifikke kvalitetsdatabaser, hjertesvigt, voksendiabetes, depression og KOL, mens
udredningen pagar (jf. bilag 2014_c).

Efterfolgende angiver Region Syddanmark (den dataansvarlige myndighed for DAMD-
databaserne) i en mail til SSI d. 5.10.2014 (jf. bilag 2014_d), at regionen har givet DAK-E

instruks om:

Region Syddanmark:

”1) DAK-E indskrenker fra dags dato (hurtigst teknisk muligt) datafangst fra almen praksis til
at daekke de fire nzevnte sygdomsomrader (hjertesvigt, voksendiabetes, depression og KOL).
2) DAK-E sikrer, at der i DAMD ikke forefindes data for andre patientgrupper end de fire
nevnte. Dette skal ske med virkning fra 30/9 2014.

3) DAK-E atbryder enhver overforsel af data fra DAMD til tredjepart i det omfang, det ikke
allerede er gjort, uanset foreliggende godkendelser og/eller lovhjemmel hos tredjepatt ” (bilag
2014_d).

Punkt 2 praciseres 1 mail til SSI af Region Syddanmark d. 6.10.2014 til:

”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

for 30/9 2014 skal opbevares uzndret, indtil anden instruks eventuelt gives fra dataansvatlig
myndighed” (bilag 2014_d)

SSI beder d. 8.10.2014 Region Syddanmark besvare en rekke sporgsmal vedr. DAMD-
databaserne og konsekvenserne af den nylige udvikling, herunder nedlukning af Datafangst d.
3.10.2014 (jf. bilag 2014 _e).

Region Syddanmark besvarer d. 26.10.2014 SSIs sporgsmal (jf. bilag 2014_h). Af besvarelsen
fremgar dels, at DAK-E arbejder pa en teknisk losning, der muliggor indberetning af data fra
de sygdomsomrader, der eksplicit foreligger godkendelse til fra SSI, og dels, at DAMD
indeholder data fra kontakter for patienter til almen praksis med oplysninger om
diagnosekoder (ICPC-koder), laboratorievardier, medicinordinationer og ydelseskoder samt
data fra pop-up-vinduer (jf. bilag 2014_h).

Desuden angives i regionens besvarelse, at der i DAMD indsamles og videregives oplysninger
til Dansk Voksen Diabetes Database (DVDD) og Dansk Register for Kronisk Obstruktiv
Lungesygdom (DRKOL) pa baggrund af sundhedsloven og bekendtgorelsen (bekendtgorelse
nr. 1725 af 21.12.2006), mens der ikke foretages indberetninger til andre landsdakkende
kliniske kvalitetsdatabaser endnu, udover de almene medicinske databaser, hvor data
opbevares i ' DAMD fzllesdatabasen’ til brug for kvalitetsudvikling for de praktiserende laeger i
kvalitetsrapporter og beslutningsstette 1 pop-up-vinduer. Endvidere oplyser Region
Syddanmark, at paraplyanmeldelsen til Datatilsynet nu indeholder de fem godkendelser fra SSI
(jf. bilag 2014_h).
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SSI henvender sig efterfolgende til Region Syddanmark d. 31.10. 2014 med et opklarende
sporgsmal vedr. hjemlen for indsamlingen af data fra kontakter i almen praksis forud for
godkendelsen af bl.a. DAMD fallesdatabasen’ 1 2012 (jf. bilag 2014_i), og modtager d.
3.11.2014 Region Syddanmarks svar (jf. bilag 2014_j) bl.a. vedhzftet 'Notat om tilladelser til
drift af Sentinel-Datafangst og DAMD’’ (jf. bilag 2014_k). Endvidere fremsender Region
Syddanmark d. 5.11.2014 uddybende svar (jf. bilag 2014_1).

Af svaret fra Region Syddanmark fremgér blandt andet, at:

Region Syddanmark:

”Data er indberettet ved hjzlp af Sentinel Datafangst og opbevaret i Dansk Almen Medicinsk
Database (DAMD), ogsa inden de geldende 5 godkendelser forela den 17. december 2012 7
(bilag 2014 _1)

”SST har i vores forstaelse tilkendegivet accept af dataopsamlingsmetoden i DAMD, og det
fremgar under alle omstendigheder 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 1 god tro
og udvist fuld abenhed om de indberettede data til DAMD.

12012 tilkendegiver SST angiveligt over for en privat I'T-leverandor, at der udelukkende er
givet tilladelse til opsamling af data inden for specifikke sygdomme. Derfor igangsatter DAK-
E, RKKP, Danske Regioner og Region Syddanmark en udredning, der resulterer 1 den
henvendelse fra Danske Regioner til SST, som er vedhaftet redegorelsen (Bilag 12). Herefter
ansoger DAK-E om de godkendelser, der efterfolgende foreligger fra SSI i december 2012 ”
(bilag 2014 _1).

SSI anmoder d.10.10.2014 Danske Regioner om at besvare en rakke opklarende sporgsmal
vedr. DAMD (jf. bilag 2014_f). Henvendelsen besvares d. 24.10.2014, hvor Danske Regioner
dels angiver at afvente SSIs udredning og dels henviser til, at der pt. ikke indsamles data jf.
Region Syddanmarks instruks til DAK-E (jf. bilag 2014_g).

Danske Regioner:

”Med hensyn til DAMD fzllesdatabasen kan Danske Regioner forsta, at SSI med
narvaerende udredning ensker at afdakke, om der med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens
bekendtgorelse om godkendelse af landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser er
juridisk grundlag for at godkende en klinisk kvalitetsdatabase, der dekker et sa bredt
sygdomsomrade, som DAMD fzllesdatabasen gor. Danske Regioner afventer i den
forbindelse SS’s udredning og henviser til, at der aktuelt ikke indsamles data til DAMD
fxllesdatabasen via datafangst — jf. Region Syddanmarks instruks fra d. 4. oktober 2014 om
at indstille dataindsamlingen til DAMD fraset de fire sygdomsomrader (diabetes, KOL,
hjertesvigt og depression) ” (bilag 2014_g).
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SSI sender den 12.11.2014 et udkast til udredning i hering hos Danske Regioner. Dette sker
for fuldstendighedens skyld, og SSI beder Danske Regioner tilkendegive, om de har faktuelle
tilfojelser og eventuelle supplerende oplysninger, herunder at koordinere med relevante parter.

Den 24.11.2014 vender Danske Regioner tilbage med sit horingssvar (jf. bilag 2014_m). I
heringssvaret fremgar blandt andet, at Danske Regioner onsker at papege, at det er vigtigt at fa
tydeligere frem i udredningen, at det har varet velkendt, at indhentelsen af data hele tiden har
varet bredere end til de fire sygdomsspecifikke databaser, og at dette ogsa har varet en del af
formalet med databasen fra begyndelsen. Det fremgir endvidere af horingssvaret, at Region
Syddanmark finder grundlag for at papege, at SSI i udredningen ikke forholder sig til, at
hverken SSI eller SST i forlobet har rettet henvendelse til Region Syddanmark, der er
dataansvarlig myndighed for DAMD.

Danske Regioner:

”Overordnet set vurderer Danske Regioner, at udredningen i store traek giver en retvisende
fremstilling af det faktuelle forlob vedrorende DAMDs ansogninger om godkendelse som
klinisk kvalitetsdatabase.” (bilag 2014_m)

”Det kan bl.a. belyses ved:

1. Udredningen indeholder ikke DAK-Es henvendelse af 2006, hvor man ferste gang over for
SST gor 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 for 2012. Udeladelsen skyldes muligvis, at SSI’s udredning
er afgrenset til perioden 2007 og frem.

2. At DAK-E ved flere lejligheder har holdt opleg i regi af bade SST og SSI, hvor det er
fremgiet, at faellesdatabasen omfatter et bredt spektrum af patientdata.

3. At der indgas aftale mellem RLTN og PLLO om P-journal, der netop bygger pa, at
datafangst i almen praksis videregiver data om alle patienter i almen praksis

4. At DAMD fremhaves 1 OECD-rapporten Reviews of Health Care Quality Denmark
Raising standards (afsnit 2.4 s. 83). Heraf fremgar det, at: “DAMD provides a platform
through which GPs can access quality re- ports from their own practice for over thirty areas”.
5. En rekke henvendelser fra SSI og moder mellem SSI og PLO/DAK- E/Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM) i foraret 2013, hvor SSI viser interesse for selv at fa adgang til
DAMD-data via deling og spejling af data fra DAMD.” (bilag 2014_m)

“Region Syddanmark finder endvidere grundlag for at papege, at SSI 1 udredningen ikke
forholder sig til, at hverken de eller Sundhedsstyrelsen i forlobet har rettet henvendelse til
Region Syddanmark, der er dataansvarlig myndighed for DAMD. Forst ved henvendelsen i
oktober 2014 retter SSI henvendelse til DAK-E med kopi til Region Syddanmark med
anmodning om at indskranke indhentning af kvalitetsdata. Derudover har Region Syd-
danmark heller ikke som dataansvarlig myndighed faet forelagt problematikker fra DAK-E,
som kraevede stillingtagen til @ndringer i driften af DAMD.” (bilag 2014_m)

SSI har 24.11.2014 henvendt sig til Danske Regioner med et opklarende sporgsmal om, hvilket
dokument, der henvises til i Danske Regioners horingssvar side 5, pkt. 1 (jf. bilag 2014_n).
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Danske Regioner har den 25.11.2014 svaret, at der henvises til de dokumenter, der ligger som
bilag 1 og 2 til det notat, som Region Syddanmark sendte til SSI den 3.11.2014 (jt. bilag
2014_n og bilag 2014_k).

Konklusion og vurdering
Pa baggrund af udredningen konkluderes og vurderes, at:

SSTs/SSIs godkendelser af de kliniske kvalitetsdatabaser for afgransede grupper af
patienter vedrerende hhv. diabetes, KOL, hjertesvigt, depression og fzllesdatabasen,
er sket 1 overensstemmelse med sundhedslovens {196 og bekendtgorelse nr. 459 af 16.
maj 2006. Der vurderes ikke at have varet hjemmelsmassig uklarhed vedr. SST's/SSIs
godkendelser af databaser relateret til DAMD fra 2007 og frem.

SSTs/SSIs godkendelser af kliniske kvalitetsdatabaser for afgraensede grupper af
patienter, fx 'DAMD for diabetes’, vedrorer alene oplysninger inden for disse
afgreensninger. Pa den baggrund har SST tilkendegivet, at der vil skulle foreligge ny
ansogning fra DAMD for hvert nyt sygdomsomrade omfattet af databasen.

De centrale sundhedsmyndigheder og de ovrige involverede parter har fra 2007 haft
kendskab til, at konstruktionen af Sentinel Datafangst har gjort, at data fra de
praktiserende laegers journaler blev indsamlet bredt. SST har pa den baggrund, og i
forbindelse med de tidlige droftelser af mulighederne for DAMD i relation til
bekendtgorelsen tilbage 1 2007 tilkendegivet, at anvendelse af data it DAMD, udover til
godkendte kliniske kvalitetsdatabaser, henhorer under datalovgivningen og er
Justitsministeriets omrade.

Formuleringen i DAK-Es ansogning vedrorende 'DAMD fzllesdatabasen’ og DAK-
Es opfelgende uddybning er udformet pa en saidan made, at den er vurderet til at vare
1 overensstemmelse med sundhedslovens {196 og bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj
2006. Databasen er pa den baggrund godkendt til at svare til summen af indholdet af
de fire sygdomsspecifikke databaser.

Det er saledes vurderingen, at SST's/SSI godkendelser af kliniske kvalitetsdatabaser relateret til
DAMD i perioden 2007 og frem er sket inden for sundhedslovens {196 og i henhold til
bekendtgorelse nr. 459 af 16. maj 2006.

SSI har i forbindelse med udredningen ikke fundet anledning til at andre pa tidligere
vurderinger foretaget af SST og senere SSI. Som opfelgning pa udredningen vil SSI imidlertid
gennemfore tiltag mhp. at styrke kommunikation og procedurer pa omradet yderligere, sa
lignede situationer fremover forebygges.

SSI har ikke forholdt sig til, hvorvidt der i ovrig lovgivning er hjemmel til indsamlingen af
samtlige oplysninger fra alment praktiserende laeger.
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