[image: ][image: ]
[image: ][image: ]
[bookmark: _GoBack]Ansøgning om ændringer i en klinisk kvalitetsdatabase
	Bemærkninger og evt. svar 

	Nummer i 
ansøgningsfelt 
eller 
bilag
	Bemærkning fra SDS
	Svar på bemærkning

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



	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 allerede godkendt igangværende pilotprojekt i databasen?
	 (
Ja
)        
☐	
 (
Nej
)
☐

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





	A. Ændringsoplysninger

	a.1
	Har sundhedsfaglige selskaber og lignende faglige fællesskaber givet opbakning til ændringen?
	Ja

☐	
☐	Nej


	a.2
	Hvori består ændringen?
	Sæt gerne flere kryds:	Ændring i populationen (udfyld punkt A og B)

☐	
☐
Ændring i oplysninger om populationen (udfyld punkt A) 


	a.3
	Beskriv ønsket ændring:

	

	a.4
	Begrund ønske om ændring:

	

	a.5
	Hvis der for én eller flere af ovenstående ændringer ønskes data før godkendelsestidspunktet, skal der redegøres for følgende: 
	1. Hvornår ønskes data fra?

2. Angiv den faglige begrundelse for nødvendigheden af data, der ligger før godkendelsestidspunktet?


	a.6
	Hvis der for én eller flere af ovenstående ændringer er ønske om data via indberetning i dedikerede systemer (direkte dataindtastninger) til den kliniske kvalitetsdatabase, skal der for redegøres for følgende: 

	1. Hvorfor er indberetningen vigtig?

2. Hvorfor eventuelle data fra eksisterende registre ikke kan anvendes?

	a.7
	Angiv eventuelle nye enheder, der skal indberette til den kliniske kvalitetsdatabase
	Sæt gerne flere krydsAndre praktiserende grupper (fx fysioterapeuter, tandlæger, kiropraktorer)
Alment praktiserende læger
Praktiserende speciallæger

☐
☐
☐	
	Kommuner


☐	
☐Offentlige hospitaler


☐	Private hospitaler/klinikker

☐	Hospice

☐
☐    Andre: ________________
Patienter/pårørende/borgere


	a.8
	Angiv de datakilder, ændringen omfatter:
	


	a.9
	Medfører ændringen, at der skal ske udvidelse i den faste dataleverance fra Sundhedsdatastyrelsen til RKKP?
	Ja

☐
 Nej

☐	





	B. Ændring i population

	b.1
	Faglig definition af patientpopulationen (ønsket population)
	

	b.2
	Teknisk specifikation af patientpopulation
	

	b.3
	Patientforløbsafgrænsning
	

	b.4
	Organisatorisk afgrænsning
	

	b.5
	Medfører ændringen en ændring i databasens formål?
	Ja

☐	
☐	Nej

Hvis ja, angiv det samlede formål:
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