SJ/ELLAND -,

Slagelse Sygehus

Mave-tarm Kirurgisk Afdeling
Alaa El-Hussuna
Ingemannsvej 18

4200 Slagelse

Godkendelse af projekt, REG-88-2014:
“ESCP Pan-European snapshot audit on right
Hemicolectomy / Ileo-ceacal resection”.

Ovennavnte projekt er anmeldt til Region Sjelland efter persondatalo-
vens! § 43.

Det fremgar af anmeldelsen, at du er dataansvarlig for projektets op-
lysninger. Behandlingen af oplysningerne onskes pabegyndt den
15.01.2015 og forventes at ophere den 15.04.2015.

Oplysningerne vil blive behandlet pa folgende adresse: Dataansvarlig:
Afdelingslaege, Alaa El-Hussuna, Mave-tarm Kirugisk Afdeling, Sla-
gelse Sygehus, Ingemannsvej 18, 4200 Slagelse.

Databehandlere i gvrigt: Ismail Gégenur, Kirurgisk Afdeling, Koge-
Roskilde Sygehus; Nis Schlesinger, Kirurgisk Afdeling, Hvidovre Hos-
pital; Anders Uth Ovesen og Inge Bernsteing, Kirurgisk Afdeling, Al-
borg Universitetshospital; Peter Christensen, Kirurgisk Afdeling,
Skejby Sygehus; Peter Krarup, Kirurgisk Afdeling, Bispebjerg Hospi-
tal og Jesper Nielsen, Kirurgisk Afdeling, Odense Universitetshospital.

TILLADELSE

Region Sjzlland meddeler hermed tilladelse til projektets gennemfo-
relse, jf. persondatalovens § 43, under Datatilsynets paraplygodkend-
else, jf. j.nr. 2008-58-0020 (Region Sjzllands j.nr. 12-000179).

Region Sjxllands paraplygodkendelse fra Datatilsynet kan downloades
herfra:

https://anmeld.datatilsynet.dk/frontend /fortegnelse/vis.off.asp?pub=
yes&myid=71508&m

Internt har projektet faet sagsnummeret REG-88-2014. Region Sjal-
land fastsatter i den forbindelse nedenstaende vilkar:

! Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere &ndringer.

-V et #/747« ﬂé@

Dato: 19.09.2014

Sagsnummer: 12-000179
Initialer: 1glu

PFI

Den Regionale Forskningsenhed
Ny Qstergade 12, 2. sal

4000 Roskilde

TIf.: 473219 10

E-mail: reg.forsk@regionsjaelland.dk

Direkte tlf.: 47 32 19 10
E-mail: Iglu@regionsjaelland.dk

www.regionsjaelland.dk/forskning
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Generelle vilkar

Tilladelsen gaelder indtil: Den 15.04.2015.

Ved tilladelsens udleb skal du seerligt veere opmerksom pa felgende:

Hvis du ikke inden denne dato har fiet tilladelsen forlaenget, gar Region Sjalland ud fra, at
projektet er afsluttet, og at personoplysningerne er slettet, anonymiseret, tilintetgjort eller
overfort til arkiv, jf. nedenstdende vilkar vedrgrende projektets afslutning.

Region Sjzlland gor samtidig opmaerksom pd, at al behandling (herunder ogsd opbeva-
ring) af personoplysninger efter tilladelsens udleb er en overtradelse af persondataloven,

if- § 7o.

1.

2.

Afdelingslage, Alaa El-Hussuna er ansvarlig for overholdelsen af de fastsatte vilkar.
Oplysningerne ma kun anvendes til brug for projektets gennemforelse.

Behandling af personoplysninger ma kun foretages af den dataansvarlige eller pa foran-
ledning af den dataansvarlige og pa dennes ansvar.

Enhver, der foretager behandling af projektets oplysninger, skal veere bekendt med de fast-
satte vilkar.

De fastsatte vilkar skal tillige iagttages ved behandling, der foretages af databehandler.

Lokaler, der benyttes til opbevaring og behandling af projektets oplysninger, skal vare ind-
rettet med henblik pa at forhindre uvedkommende adgang.

Behandling af oplysninger skal tilretteleegges séledes, at oplysningerne ikke handeligt
eller ulovligt tilintetgores, fortabes eller forringes. Der skal endvidere foretages den for-
nedne kontrol for at sikre, at der ikke behandles urigtige eller vildledende oplysninger.
Urigtige eller vildledende oplysninger eller oplysninger, som er behandlet i strid med lo-
ven eller disse vilkar, skal berigtiges eller slettes.

Oplysninger ma ikke opbevares pa en made, der giver mulighed for at identificere de regi-
strerede i et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til projektets gennemfo-
relse.

En eventuel offentliggarelse af undersogelsens resultater ma ikke ske pa en sidan made,
at det er muligt at identificere enkeltpersoner.

10. Eventuelle vilkar, der fastsettes efter anden lovgivning, forudseettes overholdt.

Elektroniske oplysninger — krav til sikkerhed

11.

12.

Identifikationsoplysninger skal krypteres eller erstattes af et kodenummer el. lign. Alter-
nativt kan alle oplysninger lagres krypteret. Krypteringsnegle, kodenggle m.v. skal opbe-
vares forsvarligt og adskilt fra personoplysningerne.

Adgangen til projektdata ma kun finde sted ved benyttelse af et fortroligt password. Pass-
word skal udskiftes mindst én gang om aret, og nar forholdene tilsiger det.
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13. Ved overforsel af personhenforbare oplysninger via Internet eller andet eksternt netvaerk
skal der treeffes de fornegdne sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysningerne kommer
til uvedkommendes kendskab. Oplysningerne skal som minimum veere forsvarligt kryp-
teret under hele transmissionen. Ved anvendelse af interne net skal det sikres, at uved-
kommende ikke kan fa adgang til oplysningerne.

14. Udtagelige lagringsmedier, sikkerhedskopier af data m.v. skal opbevares forsvarligt aflast
og saledes, at uvedkommende ikke kan fa adgang til oplysningerne.

Manuelle oplysninger — krav til sikkerhed

15. Manuelt projektmateriale, udskrifter, fejl- og kontrollister, m.v., der direkte eller indirek-
te kan henfores til bestemte personer, skal opbevares forsvarligt aflast og pa en sadan
made, at uvedkommende ikke kan gore sig bekendt med indholdet.

Oplysningspligt over for den registrerede

16. Hvis der skal indsamles oplysninger hos den registrerede (ved interview, spargeskema,
klinisk eller paraklinisk undersogelse, behandling, observation m.v.) skal der udde-
les/fremsendes na&rmere information om projektet. Den registrerede skal heri oplyses om
den dataansvarliges navn, formélet med projektet, at det er frivilligt at deltage, og at et
samtykke til deltagelse til enhver tid kan traekkes tilbage. Hvis oplysningerne skal videre-
gives til brug i anden videnskabelig eller statistisk sammenhang, skal der ogsa oplyses
om formalet med videregivelsen samt modtagerens identitet.

17. Den registrerede skal endvidere oplyses om, at projektet er anmeldt til Region Sjaelland
efter persondataloven, samt at Region Sjalland har fastsat nermere vilkéar for projektet
til beskyttelse af den registreredes privatliv jf. persondataloven.

Indsigtsret
18. Den registrerede har ikke krav pa indsigt i de oplysninger, der behandles om den pagel-
dende.

Videregivelse
19. Videregivelse af personhenfaorbare oplysninger til tredjepart mé kun ske til brug i andet
statistisk eller videnskabeligt gjemed.

20. Videregivelse mé kun ske efter forudgdende tilladelse fra Region Sjalland. Bemeerk, at
Region Sjelland kan stille neermere vilkéar for videregivelsen samt for modtagerens be-
handling af oplysningerne.

Zndringer i projektet

21. Vasentlige &ndringer i projektet skal anmeldes til Region Sjalland (som andring af eksi-
sterende anmeldelse). Andringer af mindre vaesentlig betydning kan meddeles Region
Sjeelland.

22. ZAndring af tidspunktet for projektets afslutning skal altid anmeldes.

Ved projektets afslutning

23. Senest ved projektets afslutning skal oplysningerne slettes, anonymiseres eller tilintet-
gores, sdledes at det efterfolgende ikke er muligt at identificere enkeltpersoner, der ind-
gar i undersogelsen.
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24. Alternativt kan oplysningerne overfores til videre opbevaring i Statens Arkiver (herunder
Dansk Dataarkiv) efter arkivlovens regler.

25. Sletning af oplysninger fra elektroniske medier skal ske pa en sddan made, at oplysnin-
gerne ikke kan genetableres.

Ovenstéaende vilkar er geeldende indtil videre. Region Sjelland forbeholder sig ret til senere at
tage vilkarene op til revision, hvis der skulle vise sig behov for det.

Saerlige vilkar

Opmaerksomheden henledes specielt pa, at Region Sjellands vilkiar ogsa skal
iagttages ved behandling af oplysninger pa de deltagende centre mv., jf. de gene-
relle vilkar nr. 4.

Region Sjalland ger opmerksom p4, at denne tilladelse alene er en tilladelse til at behandle
personoplysninger i forbindelse med projektets gennemforelse. Tilladelsen indebeerer saledes
ikke en forpligtelse for myndigheder, virksomheder m.v. til at udlevere eventuelle oplysnin-
ger til dig til brug for projektet.

En videregivelse af oplysninger fra statistiske registre, videnskabelige projekter m.v. kraever
dog, at den dataansvarlige har indhentet serlig tilladelse hertil fra Region Sjelland, jf. per-
sondatalovens § 10, stk. 3.

Region Sjelland skal for god ordens skyld ogsa gere opmaerksom p4, at der i sundhedslovens
§ 46 findes serlige regler om videregivelse fra patientjournaler til forskning, herunder regler
om Sundhedsstyrelsens godkendelse.

Anmeldelsen offentliggores i fortegnelsen over anmeldte behandlinger pa Datatilsynets
hjemmeside www.datatilsynet.dk.

Persondataloven kan leeses/hentes pa Datatilsynets hjemmeside under punktet "Lovgivning".

Advarsel — ved brug af Excel, PowerPoint m.v.

Den dataansvarlige skal til enhver tid sikre sig, at dokumenter og andre praesentationer, som
publiceres eller pd anden made gores tilgaengelig for andre pa internettet, usb-nogle eller pa
andet elektronisk medie, ikke indeholder personoplysninger.

Der skal vises sarlig agtpagivenhed i forbindelse med brug af grafiske prasentationer i Excel
og PowerPoint, da de uforvarende kan indeholde indlejrede persondata i form af regneark,
tabeller mv. Praesentationer, der gores tilgaengelig pa internettet, bor derfor omformateres til
Portable Digital Format (PDF), da dette fjerner eventuelle indlejrede Excel-tabeller.

Med venlig hilsen

Lia Giarbini Lund
Forskningssekretaer
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