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Godkendelse af klinisk kvalitetsdatabase

I henhold til bekendtggrelse nr. 881 af 26. juni 2018 om godkendelse af landsdaekkende og regi-
onale kliniske kvalitetsdatabaser § 5. meddeler Sundhedsdatastyrelsen hermed fornyet godken-
delse af

Landsdakkende Klinisk Kvalitetsdatabase for Opfglgningsprogrammet for Cerebral Parese
Den kliniske kvalitetsdatabase har Region Midtjylland som dataansvarlig myndighed.

Godkendelsen gives i henhold til oplysninger anfgrt i ansggning om fornyet godkendelse som
klinisk kvalitetsdatabase af 28. juni 2024 som er indsendt af den dataansvarlige myndighed samt
dokumentation (versionsdato 29. juni 2023 med andringer af 28. juni 2024).

Godkendelsen er geeldende for perioden

9. juli 2024 - 8. juli 2027

Ovenstaende angiver perioden, hvori der kan indsamles data i henhold til denne godkendelse af
Landsdaekkende Klinisk Kvalitetsdatabase for Opfglgningsprogrammet for Cerebral Parese som
klinisk kvalitetsdatabase jf. bekendtggrelsen. Der skal ansgges om fornyet godkendelse som kli-
nisk kvalitetsdatabase senest tre maneder fgr udlgbet af godkendelsesperioden. Safremt god-
kendelsesperioden er udlgbet, inden der er indhentet fornyet godkendelse, skal den dataan-
svarlige sikre, der er fortsat er hjemmel til opbevaring og/eller indsamling af data.

Ifglge § 5., 3) i bekendtggrelsen er det den dataansvarlige myndigheds ansvar at sikre, den klini-
ske kvalitetsdatabase er omfattet af den dataansvarlige myndigheds fortegnelse over de be-
handlingsaktiviteter, som denne har ansvaret for jf. artikel 30 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger?.

1 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne op-
lysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF
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Derudover er det den dataansvarlige myndighed der skal sikre, eventuelle a&ndringer i den klini-
ske kvalitetsdatabase er omfattet af den eksisterende godkendelse. Safremt der foretages vae-
sentlige andringer i den kliniske kvalitetsdatabase, skal den dataansvarlige myndighed indgive
fornyet ansggning til Sundhedsdatastyrelsen om godkendelse af den kliniske kvalitetsdatabase.
Vasentlige aendringer omfatter bl.a. databasens formal, daekning (landsdaekkende/regional), in-
klusionskriterier, sendring i datakilder samt hvilke variable, der indsamles.

Safremt grundlaget for godkendelsen sendres i gyldighedsperioden, kan Sundhedsdatastyrelsen
treekke godkendelsen tilbage jf. bekendtggrelsens § 7., 3).

Opmarksomheden henledes p3, at det er den dataansvarlige myndighed, der skal sikre bekendt-
gorelsens krav overholdes jf. § 12. i bekendtggrelsen.

Listen over godkendte kliniske kvalitetsdatabaser offentligggres pa Sundhedsdatastyrelsens
hjemmeside www.sundhedsdatastyrelsen.dk.

@vrige bemaerkninger

| bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser an-
feres deti § 5., 7), at: Der skal foreligge en udfyldt “Dokumentation af klinisk kvalitetsdatabase”.
Opmarksomheden henledes pa, at der skal offentligggres en fuldt udfyldt dokumentation se-
nest 6 maneder efter denne godkendelse.

Dokumentationen skal afspejle det indhold som fremgar af ansggning om godkendelse som kli-
nisk kvalitetsdatabase. Safremt der er uoverensstemmelse mellem indholdet i ansggningsske-
maet og dokumentationen, skal dokumentationen tilrettes, da det til enhver tid er oplysnin-
gerne i ansggningsskemaet som er geldende.

Med venlig hilsen

Jan Nordsteen

Akademisk medarbejder

Forskerservice

Afdeling for Datainfrastruktur og Formidling

E: kliniskekvalitetsdatabaser@sundhedsdata.dk
T: +453091 4260



http://www.sundhedsdatastyrelsen.dk/

