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Ansøgning om godkendelse af en ny klinisk kvalitetsdatabase
	Bemærkninger til ansøgningsskema 

	Nummer i ansøgningsfelt 
eller 
dokumentation
	Bemærkning fra SDS
	Svar på bemærkning

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	Versionshistorik

	Dato
	Ansvarlig 
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	Sagsbehandlingsnummer hos RKKP

	




	Indledende oplysninger

	1.1
	Angiv navnet på den kliniske kvalitetsdatabase.

	

	1.2
	Angiv den kliniske kvalitetsdatabases forkortelse/akronym.

	

	1.3
	Angiv den kliniske kvalitetsdatabases formål.
	






	1.4
	Angiv den dataansvarlige myndighed, som ved godkendelse af databasen skal sikre, den kliniske kvalitetsdatabase er omfattet af myndighedens fortegnelse over de behandlingsaktiviteter, som denne har ansvaret for.
	Region Hovedstaden
Region Syddanmark
Region Midtjylland

☐
☐
☐	
☐     Anden: _________	


	1.5
	Skal den kliniske kvalitetsdatabase være landsdækkende eller regional?
	Regional
Landsdækkende

☐
☐	
Hvis regional: Hvilke(n) region(er) skal databasen dække?
(sæt gerne flere krydser)Region Hovedstaden

☐	
☐	Region Midtjylland

☐	Region Nordjylland


☐	Region Sjælland

☐Region Syddanmark



	1.6
	Angiv hvilke personer der registreres oplysninger om i den kliniske kvalitetsdatabase.
	Patienter/borgere[image: ]
Pårørende

☐	
☐	Sundhedsprofessionelle

[bookmark: _GoBack]☐     Andre: _____________	


	1.7
	Findes der i forvejen andre kliniske kvalitetsdatabaser, registre eller lignende, som dækker samme sygdoms- og eller behandlingsområde?

	Ja
Nej

☐
☐	
Hvis ja: Angiv hvilke og redegør for, hvordan den ansøgte kliniske kvalitetsdatabase supplerer eller afviger herfra. 





	1.7
	Fra hvilken dato forventes det, at den kliniske kvalitetsdatabase kan gå i drift?

Det vil sige: Dato fra hvilken de kliniske enheder har indberetningspligt til den kliniske kvalitetsdatabase og vil blive målt på deres resultater.

	mm-yyyyy

	1.8
	Angiv kontaktperson på den kliniske kvalitetsdatabase (kontaktpersonen er også dataansvarlig myndighed i styregruppen).

	Navn:
Telefon:
E-mail:

	1.9
	Er bilag indeholdende styregruppens medlemmer herunder navn, titel, ansættelsessted samt hvem, der har udpeget vedkommende til styregruppen vedlagt ansøgningen?
	Ja

☐	
☐	Nej





	Faglig tilslutning

	2.1
	Angiv hvilke relevante sundhedsfaglige selskaber eller lignende faglige fællesskaber der har givet tilslutning til oprettelsen af den kliniske kvalitetsdatabase.

	

	2.2
	Har relevante sundhedsfaglige selskaber eller lignende faglige fællesskaber afvist at give tilslutning til oprettelsen af den kliniske kvalitetsdatabase?
	Ja

☐	
☐	Nej

Hvis ja: Angiv hvilke(t):_________________


	Indikatorer og dataindsamling

	3.1
	Findes der relevante kliniske retningslinjer m.v. inden for det område, den kliniske kvalitetsdatabase dækker?
	Ja

☐	
☐	
	Nej (gå til felt 3.3)


	3.2
	Angiv de relevante kliniske retningslinjer m.v., og hvem/hvilke faglige selskaber der har udarbejdet disse?

	

	3.3
	Redegør for hvilke indikatorer der planlægges indført, samt hvordan de enkelte indikatorer vil belyse de kliniske retningslinjer m.v.

Hvis der endnu ikke er udvalgt konkrete indikatorer, redegør da for hvilke overordnede indikatorområder databasen forventes at dække, samt hvordan disse vil belyse de kliniske retningslinjer m.v.

	

	3.4
	Beskriv hvilke variable, der søges om godkendelse til at indhente i etableringsperioden, samt hvad formålet er med at indhente de pågældende variable. 

	

	3.5
	Angiv fra hvilke enheder, der skal indberettes til den kliniske kvalitetsdatabase.
	Sæt gerne flere krydserAndre praktiserende grupper (fx fysioterapeuter, tandlæger, kiropraktorer)
Alment praktiserende læger
Praktiserende speciallæger

☐
☐
☐	
	Kommuner


☐	
☐Offentlige hospitaler


☐	Private hospitaler/klinikker

☐	Hospice

☐
☐      Andre: ________________
Patienter/pårørende/borgere


	3.6
	Hvis der foretages indberetning i dedikerede systemer (direkte dataindtastninger) til den kliniske kvalitetsdatabase, skal der redegøres for, hvorfor eventuelle data fra eksisterende registre ikke kan anvendes. 

	

	Anvendelse af data

	4.1
	Hvordan forventes det, den kliniske kvalitetsdatabase vil bidrage til sundhedsfaglig kvalitetsudvikling/-forbedring? 

	

	4.2
	Vil dataudvekslingen i den kliniske kvalitetsdatabase følge den fastsatte standard herfor (de kliniske kvalitetsdatabasers afrapporteringsmodel)?
	Ja 

☐	
☐	Nej

Hvis nej, angiv årsag:


	4.3
	Hvor mange nye unikke personnumre forventes tilføjet databasens population årligt?

	

	4.4
	Angiv ud fra et samfundsmæssigt perspektiv, vigtigheden af den kliniske kvalitetsdatabase (alvorlighed, ressourceforbrug m.v.).

	

	Dokumentation


	5.1
	Er de dele af dokumentationen, der er nødvendige for godkendelse, udfyldt?


	☐        Ja
☐        Nej


	Bemærkninger

	6.1
	Øvrige bemærkninger.
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