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VedtægterVedtægter for styregrupperne for de kliniske kvalitetsdatabaser, Høringsudgave.  1222. april 2021.	Comment by Merete Hetland: I vejledningen skrev vi følgende kommentar s. 6: 
En tendens til at fjerne sig fra klinikken og det patientnære, topstyring
En øget politisk styring
Flere medlemmer, som ikke har klinisk forankring
Kan dog potentielt være en fordel

Fokus på at en meget stor styregruppe gør gruppen mindre operationel	Comment by Merete Hetland: Forslag: 
Tværgående retningslinjer sikrer ensretning, men kan også medføre mindre plads til forskellighed og reducere engagement i den enkelte database/faglige miljø.

Kvalitetsdatabasernes succes er afhængig af engagement og ejerskab fra klinikerne. Vedtægterne indebærer en centralisering med mere topstyring fra RKKP, større ledelsesmæssig involvering (hospitalsdirektør i styregruppen), og flere medlemmer, som ikke har patientkontakt. 
Det store antal medlemmer og kun to årlige møder vil gøre styregruppen mindre operationel.  

For at sikre det optimale flow af kvalitetsdata anbefales at de regionale netværk af RKKP-kontaktpersoner er forpligtede til faglig interesse/forståelse/dialog
Der ligger et stort ansvar i at videreformidle kvalitetsdata på en konstruktiv og meningsfyldt måde.

Vedr. processen videre: Det er uklart hvem der er godkendende instans, foreslår at det fremgår mere tydeligtVejledning – og tilhørende vedtægter – er udarbejdet for at skabe tydelighed og understøtte, at de kliniske kvalitetsdatabaser på bedste vis bidrager til udvikling af kvaliteten i sundhedsvæsnet, så læring fra gårsdagens patient kommer morgendagens til  gode.

Kliniske kvalitetsdatabaser skal tilvejebringe viden om sundhedsvæsenets ydelser og danne grundlag for læring og forbedring af behandling, pleje, rehabilitering og organisationen.


Nedenfor fremgår standardvedtægter og tabel med grundoplysninger, der skal udfyldes for alle kliniske kvalitetsdatabaser ifm. indførsel af vedtægter. 

Materialet skal ses i sammenhæng til Vejledning for arbejdet i styregrupperne for de kliniske kvalitetsdatabaser (høringsudgave af 1222. april 2021).


[bookmark: _Toc63278259][bookmark: _Toc63366158]Standardvedtægter	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Der er databaser med flere formål (Behandling, Kvalitet og Forskning) end det, der er dækket af lovgivningen for kvalitetsdatabaser. Det er vigtigt at disse kan tilføjes supplerende vedtægter, der tager højde for dette.
Nedenstående vedtægter skal gælde arbejde i styregruppen – en styregruppe kan indføre supplerende vedtægter inden for rammerne givet af standardvedtægterne.	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår, at det uddybes, hvordan disse supplerende vedtægter indføres. Det opfordres til at disse vedtægter omfatter og rummer det der ville stå i supplerede vedtægter.

Organisation, formalia og formand	Comment by Forfatter: DSAM: Her vil det være fint hvis det fremgik hvilken
Undersøttelse styregruppen har til sit arbejde fra RKKP videncenter i form af f.eks sekretær/tap bistand
Datamangement, epidemiolo/statistiker

Herunder hvordan formandsskabets arbejde understøttes.

Vi mangler generelt lidt om hvad RKKP videnscenter forpligtigere sig til ift databasens drift og styregruppens arbejde





 
§1 Kvalitetsdatabasens navn, forkortelse og formål skal fremgå på https://www.rkkp-dokumentation.dk/.
Stk. 1 Kvalitetsdatabasen skal være i proces med etablering eller:
· være godkendt af Sundhedsdatastyrelsen OG
· have en dataansvarlig myndighed, hvor den er relevant registreret jf. fortegnelseskravet.

§2 Der skal fremgå udfyldt skabelon med grundoplysninger for kvalitetsdatabasen (nedenstående tabel med grundoplysninger) .

§3 Det påhviler styregruppen i samarbejde med RKKP's Videncenter at sikre, at styregruppen er sammensat på en måde, der lever op til krav om geografisk, sektoriel, disciplinær/faglig repræsentation samt patient- og ledelsesrepræsentation. Stk. 1. Der skal være relevant balance i sammensætning i forhold til databasens dækning..	Comment by Monika Madsen: Det mangler at blive beskrevet, at der skal være passede balance mellem universitetshospitaler og regionshospitaler

Det kan blive problematisk at der anbefales et max på 15 medlemmer af styregruppen samtidig med at der så mange krav til forskellig form for repræsentation. Dette er især en udfordring i tværsektorielle og tværfaglige styregrupper.

Med det nye krav og ledelsesrepræsentation er der brug for beskrivelse af, hvad det betyder, hvad er deres rolle samt hvordan skal det indføres. Er det realistisk i forhold til ressourcer at få ledelsen med.

Kunne det overvejes at få højere indflydelse/involvering fra den øverste ledelse uden direkte medlem af styregrupperne 

Tæller RKKP-team og observatører med i de 15?

Det må gerne stå mere tydligt at der er tale om anbefalinger	Comment by Søren Overgaard: Upræcist. Ønsker man tværfaglig og sektoriel repræsentation? Et stort problem at få tilslutning fra alm praksis	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Det er afgørende for kvalitetsarbejdet, at der er lægelig repræsentation fra hver region i styregruppen for at sikre kommunikationen til det kliniske ”bagland” (dvs til sundhedsfagligt råd/specialeråd m.m.). 
Det er uklart, hvad der menes med ”øvrige faglige selskaber”, disse bør afgrænses til selskaber, som er fagligt relevante, som aktivt bidrager til databasen, har klinisk ekspertise og er af en vis størrelse. Der er stor forskel på Lægefaglige selskaber og andre selskaber.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Det er uklart for mig hvem det er? 
På side 2 – afsnit §8 stk. 1 – er det præciseret med "repræsentationer for" hvilket jeg tolker som teamet 
Så er dette en særskilt instans i RKKP eller?	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Hvad menes med dækning? 
Population?

§4 Formænd vælges for fire år af gangen blandt styregruppens fagprofessionelle medlemmer af alle styregruppens medlemmer inden for rammer for formandskabet jf. kvalitetsdatabasens grundoplysninger. Valget skal godkendes af RKKP's Videncenter.	Comment by Monika Madsen: Der er en bekymring for at den tidsmæssige begrænsning vil kunne gå ud over engagement og viden. Det er ikke altid nemt at finde nye formænd

Det undrer hvorfor RKKPs Videncenter skal godkende valget. Det betragtes af nogen som en Vetoret.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Muligheden for delt formandskab bør fjernes. Det vil gøre styregruppens arbejde tungere og mere bureaukratisk og kan føre til udtynding af ansvar. Formandskabet skal tilfalde den faggruppe, der har behandlingsansvaret. Det skal haves for øje, hvad bidraget fra de forskellige faggrupper er i forhold til valg af formandskab. 
Sidste sætning ændres til: ”RKKP’s Videncenter godkender, at formalia er overholdt i forbindelse med valget. ” Alternativt foreslås at sætningen udgår.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: OBS ental 	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: RKKP-teamet er vel også fagprofessionel :)
Menes der 'klinisk funderede'?
Stk. 1 Der kan maksimalt ske valg for to på hinanden følgende perioder.
Stk. 2. Loft på valgperioder er gældende fra 1.1.2022. Formænd, der pr. 1.1.2021, har fungeret som formand i mere end seks år, kan maksimalt sidde i én fortløbende periode (fire år).	Comment by Søren Overgaard: Afgående formand har mulighed for at fortsætte i styregruppen
Stk. 3 Dispensation for stk. 1 & 2 kan gives af RKKP's direktør, hvis der er opbakning fra styregruppen og udpegende selskaber.	Comment by Monika Madsen: Det kan overvejes at det er i stedet et vægtet flertal i styregruppen som giver dispensationen.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: i vejledningen er det RKKP' direktøren OG "alle involverede faglige selskaber" – det bør samstemmes

Udpegning af medlemmer	Comment by Mette Roed Eriksen: 
§5 Udpegning af medlemmer til faglige styregrupper skal ske sv.t. beskrevet i tabel 2.1 i Vejledning for arbejdet i styregrupperne for de kliniske kvalitetsdatabaser (p.t. i høring). RKKP's Videncenter afgør antallet af repræsentanter pr. selskab, sektor/geografi og understøtter udpegningsprocessen.	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår at gøre det helt klart, hvad der er obligatoriske medlemmer af styregrupperne og hvad der anbefaling, dette især også i forhold til RKKP Videncenters roller. Derudover hvem der afgør hvem der skal være medlemmer.	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår at udpegning sker i fælles dialog fremfor at det er en RKKP Videncenter afgørelse.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Denne præcisering er ikke beskrevet i vejledningen – bør tilføjes afsnit 2	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Dette er en uheldig formulering. Brug i stedet formulering fra tabel 2.1 på side 6 i vejledningen: Udpegning sker i dialog mellem RKKP's Videncenter og de involverede faglige selskaber, idet der med udpegning på tværs af selskaber sikres relevant geografisk fordeling af medlemmer. Hvis der ikke opnås den nødvendige geografiske repræsentation via udpegningen, kan regionerne inddrages i dialog om udpegning. RKKP’s videncenter kan ved behov inddrages i
Stk. 1 Medlemmer udpeges uden funktionstid – – fortsat medlemskab forudsætter kontinuerlig opbakning fra udpegende selskab/organisation. 	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Medlemmer udpeges med funktionstid efter samme regler som formanden, inklusive muligheden for dispensation.	Comment by Søren Overgaard: Samme periode som formand med dispensations-mulighed?

Databasens indhold
§6 Styregruppen er primært ansvarlig for det sundhedsfaglige indhold og den kliniske kvalitetsdatabases relevans.
Stk. 1 Kvalitetsdatabasens evidensgrundlag og indikatorer skal være baseret på nyeste faglige viden og afspejle forhold af betydning for kvaliteten for patienter og borgere. 	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Styregruppen skal understøtte den kliniske forankring, fremme forskning og fundering i det lægefaglige miljø og sikre at data benyttes  i den daglige patientbehandling – således så kvalitetsarbejdet anvendes aktivt og udvikler kvaliteten af behandlingen sammen med behandler og patient.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: deres sekundærer opgaver kunne med fordel også beskrives i vedtægterne, således at alle informationer om opgaver er samlet ét sted
Stk. 2 Data, der kan anvendes til vurdering af kvaliteten, må samles i regi af kvalitetsdatabasen. Data skal være nødvendige, valide og retvisende med mindst mulig indberetningsopgave, der stadig understøtter validiteten. 	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: kunne slettes
Stk. 3 Kvalitetsdatabasens indhold skal i øvrigt følge gældende vejledninger og retningslinjer: Vejledning for arbejdet i styregrupperne for de kliniske kvalitetsdatabaser (p.t, i høring); Vejledning til bekendtgørelser vedr. Kliniske kvalitetsdatabaser, Sundhedsdatastyrelsen[footnoteRef:2]; Vejledning for validering af data; Vejledning for implementering og anvendelse af patientrapporterede outcomedata i kliniske kvalitetsdatabaser; Vejledning i fastsættelse af standarder[footnoteRef:3].	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår at tilføje ordet herunder [2:  https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services/om-de-kliniske-kvalitetsdatabaser]  [3:  https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/drift-af-databaser/vejledninger/] 


Mødeafvikling, deltagelse og beslutning
§7 Alle ordinære møder skal indkaldes med mindst tre måneder varsel.	Comment by Monika Madsen: Alternativ formulering: 
"Alle planlagte møder i henhold til godkendt årshjul/tidsplan samt udviklingsmøder skal som udgangspunkt indkaldes med mindst tre måneder varsel"

Der mangler en bedre definition af hvad er et ordinært møde er.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Forslaget om 2 årlige møder for etablerede databaser er lavt. Bør som minimum ændres til ”mindst 2” (vejledningen side 13, punkt 4.1)
Stk 1 Hvis formand(skab) og et flertal af styregruppen godkender det, kan ekstraordinære møder gennemføres med kortere varsel.	Comment by Monika Madsen: Alternativ formulering:
"Ved behov kan ekstraordinære møder gennemføres efter aftale med formand(skab).
Stk 2 Hvis et medlem er forhindret i at deltage i et møde, skal formanden eller databasens kontaktperson i RKKP's Videncenter informeres herom. 	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår at RKKPs kontaktperson skal informeres evt. også formand(skab).
Stk.3 Som udgangspunkt indkaldes ikke stedfortrædere. Formand og RKKP's Videncenter skal ved afbud tage stilling til, om der fortsat er relevant repræsentation i styregruppen ogogift at gruppen dermedstadigdermed er beslutningsdygtige. Hvis det ikke er tilfældet, skal indkaldes stedfortrædere, som udpeges af formand gerne med udgangspunkt af forslag fra den forhindrede. 	Comment by Monika Madsen: Vi ser det vanskeligt at gennemføre dette i praksis.

Alternativ formulering "Der udpeges ikke suppleanter i styregrupperne. Ved ekstraordinære situationer (langtidssygdom, barselorlov mv) kan indkaldes en stedfortræder efter aftale med RKKPs Videncenter og formand(skab)	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Ændres til ”Formand skal ved afbud tage stilling til, om der fortsat er ….”. Ved behov kan RKKP inddrages.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Slette ”gerne”


§8 Styregruppen er beslutningsdygtig, når over halvdelen af medlemmerne (eller stedfortrædere for disse) er til stede, og der er relevant geografisk og disciplinær/faglig repræsentation..	Comment by Monika Madsen: Vi finder det vanskeligt operationalisere det beskrevne og beskrive den faktiske praksis. Der er stor forskel i de forskellige styregrupper, men oplever ikke at der generelt er problemer med at træffe beslutninger og repræsentation. Vi er bekymrede for at paragraffen kan betyde, at der ikke kan træffes beslutninger og begrænse udviklingen i databaserne.

Vi forslår at dette punkt i højere grad beskrives i vejledningen, og beskriver den faktiske praksis frem for en paragraf.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: 'OG' dette bliver særdeles vanskeligt at vurdere…. hvem vurderer det? Dette dilemma kunne med fordel beskrives i vejledningen, således at det ikke er op til hvert enkelt team at afgøre sammen med en potentielt egenrådig formand :)
Stk. 1 Styregruppen har et fælles ansvar for, at alle medlemmer kan bidrage i mødet sv.t. formål med repræsentationen. Formand(skab) & repræsentanter for RKKP's Videncenter har et særligt ansvar for, at patient-/borgerrepræsentant kan varetage opgaven og skal understøtte patient-/borgerperspektivet i mødeafviklingen.	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår punktet slettet eller flyttet til vejledning.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: hvad menes med det?	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: her præciseret hvem i RKKP der er tale om
Stk. 2 Beslutningskompetence i relation til databasens indhold, indikatorer etc. kan ikke uddelegeres fra den samlede styregruppe til underudvalg.	Comment by Monika Madsen: Vi foreslår alternativ formulering:

Stk. 2 Endelig beslutning i relation til databasens indhold, indikatorer etc. træffes af den samlede styregruppe.

Bedre forklaring kan evt. tilføjes vejledningen.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Uheldig formulering. Jvf pkt 3.1.1 side 9 i vejledningen og punkt 6.2 side 17: For at sikre at indikatorerne tager udgangspunkt i de kliniske retningslinier, udarbejdes de af NBV-udvalget og sendes efterfølgende i høring i det faglige miljø og patientforeninger. Herefter kan de godkendes.  

Databaserne opfordres til at afholde årsrapportmøder, hvor kvaliteten drøftes i det faglige miljø.

Der bør stimuleres til at styregruppen afholder strategimøder, f.eks. hvert andet år.
Stk. 3 Der kan ikke træffes beslutning i sager, der ikke er optaget på dagsorden..	Comment by Monika Madsen: Vi anbefaler, at det i vejledningen præciseres, hvad der er en sag.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Det bliver vi ikke særligt handlekraftige af. Kunne den blødes op ift. 
… med mindre der er fuldstændig enighed blandt de tilstedeværende eller noget i den dur
Stk. 4 Der skal som udgangspunkt sikres fuld konsensus i beslutning vedr. databasens indhold., hHvis, hvis dette ikke er muligt, sker afgørelse ved simpelt stemmeflertal. Ved stemmelighed er formand(skabet)s stemme afgørende. 	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Delt (og uenigt) formandskab kan forhindre afgørelse.

§9 Medlemmer, der ikke har deltaget i tre på hinanden følgende ordinære møder, skal have bekræftet sin udpegning hos udpegende organisation.  	Comment by Monika Madsen: Alternativ formulering:

Medlemmer, der ikke har deltaget i tre på hinanden følgende ordinære møder, skal efter drøftelse mellem RKKPs videncenter og formanden have bekræftet sin udpegning hos udpegende organisation.  

§10 Der skal foreligge dagsorden og referater fra alle møder afholdt i regi af styregruppen.
Stk. 1 Formand(skab) og RKKP's Videncenter står for udarbejdelse af dagsorden i dialog. RKKP's Videncenter står for udarbejdelse af referater, der skal godkendes af styregruppen.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Ved behov inddrages RKKP….	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Ved behov kan RKKP's Videncenter…..Referater skal godkendes af styregruppen
Stk. 2 Referater offentliggøres ikke.	Comment by Monika Madsen: Alternativ formulering:

Referater offentliggøres som udgangspunkt ikke.	Comment by Mette Roed Eriksen: Eller: "Der er ikke krav om offentliggørelse af referater "
(for mange kræftdatabaser, er databasereferater offentliggjort på DMCG'ens hjemmeside, på linje med referater fra arbejdsgrupper mv. – det kunne være fint stadig have den mulighed, da det er noget der har givet gennemsigtighed DMCG'en <-> databasen )	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Referater skal offentliggøres efter godkendelse

Rapportering og kommunikation	Comment by Monika Madsen: Er dette relevant for vedtægter eller falder udenfor.
§11 Styregruppen skal understøtte, at databasens resultater er anvendelige til kvalitetsudvikling.
Stk. 1 Styregruppen har fortolkningsforpligtelse og: 
· skal tydeligt beskrive klinisk betydende kvalitetsforskelle og kvalitetsbrist -kvalitetsbristerkvalitetsbrist -  med fokus på læring og forbedring.
· skal på basis af databasens samlede variable og indikator fremsætte forklaringsmuligheder og teste disse.	Comment by Forfatter: Forslag:

…..Iværksætte tiltag til test af forklaringsmuligheder


Tænker det ikke er styregruppen der f.eks lave supplerende analyser
Stk. 2 Styregruppens medlemmer  skal dele databasens resultater og konklusioner via kommunikation med bagland  (selskab, klinik, patientorganisation, RKKP's Videncenter) og tydeliggøre evt. behov for kvalitetsforbedring/handling.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Styregruppens medlemmer har pligt til at dele, diskutere databasens resultater. Konklusioner kan først drages på baggrund af input fra selskab, klinik og bagland.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: bagland = en personkreds der bakker en op. 
foreslået erstattes med 'relevante faglige selskaber og øvrige aktører'	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: kunne slettes, da det præciseres i vejledningen

Data- og resultatanvendelse inden for rammen af databasens formål	Comment by Mette Roed Eriksen: Jeg er usikker på stk. 3 – 5, og kravene ift. offentliggørelse af egen afdelings data. 
§12 Data fra de kliniske kvalitetsdatabaser må anvendes inden for databasens godkendte formål ved RKKP's Videncenter, evt. yderligere godkendte databehandlere samt ved klinisk behandlingsansvarlige (egne patienter).).	Comment by Monika Madsen: Dette er vel reguleret af anden lovgiving	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Enhedens egne patienter (ikke kun den enkeltes læges egne patienter), idet kvalitetsarbejdet finder sted på enheds/gruppeniveau.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: OBS borger er medtaget i vejledningen
Stk. 1 Formandskab skal godkende og øvrige medlemmer skal kende til alle resultatopgørelser og analyser, der gennemføres inden for rammen af databasens drift. Resultater skal enten fremgå af eller henvises til i databasens faste årsrapportering. 	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Det er et stort ansvar for én formand – og formandskab. Hvad er begrundelsen for at styregruppen kun skal 'kende til' resultaterne?
Stk. 2 Styregruppens medlemmer – med adgang til de løbende resultater -  skal følge disse med fokus på kvalitetskontrol af komplethed og datakvalitet samt på ændringer i kvaliteten. 	Comment by Forfatter: Her kunne det være fint hvis der yderemere stod at 

RKKPs videncenter følger løbende dataindberetning med fokus på datakomplethed samt ændringer i datakvaliteten mhp at advisere styregruppen ved behov for tiltag


Stk. 3 Resultater baseret på færre end 10 patientforløb og endnu ikke offentliggjort i årsrapport skal betragtes som fortrolige.	Comment by Monika Madsen: Hvorfor 10 og ikke 3?	Comment by Mette Roed Eriksen: Gælder dette også hvis en afdeling præsenterer egne data, baseret på flere end 10 patientforløb (kommentaren hænger sammen med kommentaren nedenfor)
Stk. 4 Resultater for nyetablerede indikatorer/andre opgørelser, der endnu ikke har været gennemgået af styregruppen, skal betragtes som fortrolige (det vil typisk sige indikatorer, der har været indført i mindre end 12 måneder).	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Det foreslås at fortrolighed defineres nærmere.
Stk. 5 Enheder må gerne offentliggøre og citere fra egne løbende resultater leveret via ledelsesinformationssystemer, hvis de dækker indikatorer, hvor resultaterne tidligere har været behandlet af styregruppen og de er baseret på mindst 10 patientforløb. Denne anvendelse er ikke omfattet af §12, stk. 1.	Comment by Mette Roed Eriksen: Er dette et krav hvis det er egne data hentet i LIS? Jeg er usikker på om jeg misforstår formuleringen/tanken med dette punkt. Hvad ligger der i at "resultaterne har være behandlet i styregruppen"? Afdelinger må vel gerne offentliggøre egne LIS-baserede opgørelser/indikatorer for en periode, der endnu ikke er offentliggjort i årsrapport.
Stk. 6 Tilhørende patientdatapatientdata må udover godkendte dataansvarlige og databehandlere alene tilgås af patientbehandlingsansvarlig – og må alene anvendes til kvalitetsarbejde og validering af data.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Punktet foreslås fjernet idet man selvfølgelig skal følge gældende lovgivning på området. Hvis man ønsker at bevare punktet må der uddybes hvad der menes med patientbehandlingsansvarlig.	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: borger – persondata
	
Anvendelse og videregivelse af data til andre formål	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Dette afsnit forstår jeg ikke relevansen af ift 'vedtægter for styregruppemedlemmer' – det må I lige forklarer mig :) 
§13 Data fra de kliniske kvalitetsdatabaser må videregives til andre formål inden for rammen af lovgivning.
Stk. 1 Inden for rammer af driften må ske videregivelse af data til videnskabeligt/statistisk formål (f.eks. forskning))  - mere om vilkår herunder bl.a. habilitet og medforfatterskab på https://www.rkkp.dk/forskning/.	Comment by Forfatter: Hvad ellers?   

Må statiske data bruges til kontrol af enheder, som ikke omhandler kvalitetsudvikling?
Stk. 2 Gennemførelse af analyser med kvalitetssigte rekvireret af myndigheder skal leveres inden for rammen af driften, hvis øvrige opgaver tillader det – og ellers imod betaling. Gennemførelsen skal ske inden for rammerne af  §12, stk. 1.
Stk. 3 Fagligt meningsfulde analyser med kvalitetssigte kan leveres imod betaling til andre parter (f.eks. industri, medier), i det omfang formand(skab) vurderer leverancer relevante. Styregruppe samt indberettende enheder skal orienteres inden levering. 	Comment by Anne Mette Falstie-Jensen: Dette er det eneste der relaterer sig til styregruppen	Comment by Forfatter: Har styregruppe eller indberettende enheden mulighed for indsigelse?	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Ændres til: ”Styregruppe samt indberettende enheder orienteres” da nuværende formulering ikke er operationel.	Comment by Forfatter: Vil det sige samtlige klinikker bliver orienteret?
Stk. 4 Analyser, der ikke har kvalitetssigte, kan alene gennemføres på baggrund af særskilt hjemmel. Hvis hjemlen foreligger, kan de leveres inden for rammer givet af stk. 3.	Comment by Klaus Westenbæk: Forslag: Ændres til:” Analyser, der ikke har forsknings- eller kvalitetssigte, kan alene….” for at undgå misforståelse.
[bookmark: _Toc63162052][bookmark: _Toc63278260][bookmark: _Toc63366159]

Grundoplysninger for kvalitetsdatabasens styregruppe
For alle kliniske kvalitetsdatabaser skal følgende tabel udfyldes i dialog mellem styregruppe og RKKP's Videncenter. Udfyldelse skal ske samtidig med implementering af vedtægter – og vedligeholdes ved ændringer i nogle af oplysningerne. Databasens RKKP-team er ansvarlig for vedligehold af oplysningerne, hvor styregruppemedlemmer er ansvarlig for oplysninger om ændringer i ansættelse eller udpegningsforhold.
	Kvalitetsdatabasens navn

	Formand, inkl. udpegende selskab, ansættelsessted og årstal for tiltrædelse. 
	

	Angivelse af type for formandskab
	Delt formandskab/1 formand/ angivelse af sektor/selskab, som (med)formanden skal repræsentere

	Øvrige medlemmer, inkl. udpegende selskab eller rolle og ansættelsessted og angivelse, hvis de varetagervaretagervaretage databehandleropgaver på vegne af dataansvarlig myndighed
	Ved udfyldelse af tabel:
	Navn
	Titel
	Ansættelsessted
	Rolle(r) (f.eks. formand, prepræsentant, databehandler)
	Udpegende selskab

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




	Evt. selskaber, hvis medlemmer er del af behandlingen, plejen eller rehabiliteringen og som ikke er repræsenteret i styregruppen og begrundelse for udeladelsen
	Her angives begrundelse, hvis faggrupper, discipliner involveret i behandlingen, plejen eller rehabiliteringen ikke er repræsenteret

	Begrundelse, hvis der ikke er patient-repræsentanter i databasens styregruppe
	

	Dato for seneste revision af indikatorsæt
	

	Beskriv kort omfang af indberetningsopgaven  
	(manuel indberetning/datafangst/antal variable)

	Hvordan vil databasens styregruppe bidrage til kvalitetsudvikling og værdi for patienten de næste tre år?
	Opdateres som min. hvert 3 år ifm. ansøgning om fornyet godkendelse.



[bookmark: _GoBack]


4


image1.jpeg
\ ’/
S $
",,Q 5 I
/,,
l'llll\\\\

regionernes kliniske |<va|itetsudvi|<|ingsprogram




