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	Bemærkninger og evt. svar 
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ansøgningsfelt 
eller 
dokumentation
	Bemærkning fra SDS
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	Versionshistorik

	Dato
	Ansvarlig 
	Evt. ændring

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	Sagsbehandlingsnummer i RKKP

	



	Indledende oplysninger

	1.1
	Angiv navnet på den kliniske kvalitetsdatabase
	

	1.2
	Angiv databasens forkortelse
	

	1.3
	Angiv dato for nuværende godkendelses udløb
	

	1.4
	Angiv journalnummer i Sundhedsdatastyrelsen 
	

	1.5
	Angiv kontaktperson på den kliniske kvalitetsdatabase (kontaktperson er også dataansvarlig myndighed i styregruppen)
	Navn:
Telefon:
E-mail:


	1.6
	Er der et godkendt igangværende pilotprojekt i databasen?
	 (
Ja
)        	
☐	
 (
Nej
)
☐

Hvis ”Ja”, angiv godkendelsesperiode (tidspunkt for godkendelse samt udløbsdato):  



	1.7
	Er dokumentationen fuldt udfyldt samt opdateret? 







	Ja

☐	
☐	Nej


Hvis "Nej", angiv hvilke dele, der ikke er udfyldt, og hvornår dette vil ske:  





	Bekendtgørelseskrav

	2.1
	Angiv den dataansvarlige myndighed
	Region Hovedstaden
Region Syddanmark
Region Midtjylland

☐
☐
☐	
☐    Anden:______________


	2.2
	Angiv samlet dækningsgrad:

Hvis dækningsgraden er under 90 pct. redegøres for baggrunden for den manglende dækning, samt hvilke initiativer der er/vil blive igangsat for at nå en dækningsgrad på minimum 90 pct. inden for en eventuel ny godkendelsesperiode.
	




	2.3
	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.   

	

	2.4
	Findes der relevante kliniske retningslinjer m.v. inden for det område, som den kliniske kvalitetsdatabase dækker?
	Ja

☐	
☐	Nej


	2.5
	Angiv relevante kliniske retningslinjer m.v. samt hvem, der har udarbejdet disse?
	

	2.6
	Redegør for, hvordan de enkelte indikatorer belyser de kliniske retningslinjer: 

Hvis ikke de kliniske retningslinjer belyses i indikatorerne, skal der redegøres for dette.
	

	2.7
	Angiv hvilke relevante sundhedsfaglige selskaber eller lignende faglige fællesskaber, der giver tilslutning til den kliniske kvalitetsdatabase i den nuværende form.
	

	2.8
	Har relevante sundhedsfaglige selskaber eller lignende faglige fællesskaber afvist tilslutning til den kliniske kvalitetsdatabase i den nuværende form?
	Ja

☐	
☐	Nej

Hvis "Ja", angiv hvilke(t):_________________


	2.9
	Bilag indeholdende styregruppens medlemmer herunder navn, titel, ansættelsessted samt hvem/hvad, der har udpeget vedkommende til styregruppen, er vedlagt ansøgningen:
	 Ja

☐	
☐	Nej




	2.10
	Hvordan har den kliniske kvalitetsdatabase bidraget til sundhedsfaglig kvalitetsudvikling i den foregående godkendelsesperiode? 

F.eks. tilpasning/udvikling af retningslinjer, afledte forandringer i klinisk praksis, belysning af kliniske problemstillinger, relevante publikationer og øvrige projekter m.v.
	

	2.11
	Følger data-afrapportering i den kliniske kvalitetsdatabase den fastsatte standard herfor? (De kliniske kvalitetsdatabasers afrapporteringsmodel (KKA))
	Ja 

☐	
☐	Nej

Hvis "Nej": Er der indsendt en begrundelse til Sundhedsdatastyrelsen for at afvige fra denne standard?
Ja

☐	
☐	Nej



	2.12
	Er der i seneste godkendelsesperiode blevet offentliggjort årsrapporter årligt på sundhed.dk?



	Ja

☐	
☐	Nej

Hvis "Nej": Er der søgt dispensation til dette i Sundhedsdatastyrelsen?
Ja

☐
☐
Nej


	2.13
	Angiv dato for senest offentliggjorte årsrapport:
	

	2.14
	Ansøges der om dispensation fra krav om offentliggørelse af årsrapport senest seks måneder efter årsafslutning for dataindsamling (opgørelsesperiodens afslutning) - gældende for godkendelsesperioden?
	Ja

☐	
☐	Nej

Hvis "Ja": Hvor mange måneder går der fra årsafslutning til offentliggørelse af årsrapporten?

Angiv begrundelse for dispensationsansøgningen: 




 
	Øvrige informationer

	3.1
	Hvor mange nye personer (unikke personnumre) er tilføjet databasens population det seneste år?
	

	3.2
	Hvor mange registrerede personer (unikke personnumre) er der i alt på nuværende tidspunkt i databasen?
	

	3.3
	Angiv ud fra et samfundsmæssigt perspektiv, hvorfor den kliniske kvalitetsdatabase er vigtig (alvorlighed, ressourceforbrug m.v.)
	

	Bemærkninger

	4.1
	Øvrige bemærkninger
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