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Bilag F - Dataansggningsprocessen

INDLEDNING

I projektet er der brugt en del tid pa at fa afdakket, hvordan ansggningsprocessen omkring
adgang til data er. Nar der gnskes at anvende personfelsomme data, er det nedvendigt
forst at undersoge de juridiske muligheder, se bilag E for yderligere information om de
juridiske forhold. Kort fortalt er der begraensninger pa, hvilke datakilder, der ma samkores
i en driftssituation. Det blev derfor besluttet i Styregruppen for Verdibaseret Sundhed at
lade fire af projekterne fortsatte som forskningsprojekter, da det &bner op for andre
muligheder for at lave analyser pa data. Disse fire projekter er Apopleksi, Hjerter, Epilepsi
og Hofte/knz. I dette bilag beskrives siledes dataansggningsprocessen for et
forskningsprojekt, sa de erfaringer, som er gjort i delprojekterne, kan komme andre til
gode.

I forlgbet er der gjort nogle observationer omkring procestider og uklare processer, som i
sig selv er en barriere for at arbejde datadrevet i sundhedsvasenet. For hver dataansegning
er der flere step, man skal igennem, og der har generelt vist sig meget lange proces-tider
uanset, om det er regionernes egne godkendelsesprocesser for dataanmeldelse,
Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen eller Styrelsen for Patientsikkerhed. RKKP har
umiddelbart varet hurtigst til at hdndtere dataansegninger.

Af de fire projekter, hvor der blev igangsat en dataansegningsproces, er kun Apopleksi ndet
i mal med at fa adgang til data, og det tog samlet set ca. 10 méneder fra den interne
afklaring af, hvordan det skulle gribes an, var pa plads. Epilepsi og hjerte-projekterne er
ikke néet hele vejen igennem dataansggningsprocessen, selv om de blev igangsat hhv. maj
og juni maned 2018. Det sidste projekt, hvor der blev arbejdet med en
dataansggningsproces, var hofte/knz. Her blev der af regionens dataanmeldelseskontor
afvist, at man kan udvide den eksisterende dataanmeldelse pa projektet, s der kan
udvides med data fra Region Hovedstaden. Det blev derfor besluttet ikke at fortseette
processen, da der allerede var data fra Region Nordjylland tilgengeligt.

Ud fra de erfaringer, der er gjort i projektet, vurderes det, at der ber blive set pa om
procestiden kan mindskes i hvert af ledende for dataansggningen. Det er ikke
hensigtsmassigt at skulle bruge mellem 6-10 maneder pa at ansgge om data.

Projektet har fulgt ansegningsprocessen for et forskningsprojekt, hvor der egentlig er
defineret en ret klar procedure for, hvordan der skal ansgges om data. Det er ogsa blevet
klart i dialogen med projekterne, at der generelt opleves udfordringer med at f& adgang til
data, til kvalitetsarbejde og patientbehandling, da der er usikkerhed, om hvad der er
lovligt, blandt de enkelte sagsbehandlere/afdelinger, som skal give lov til at udlevere data.



ANSOGNING OM ADGANG TIL DATA TIL ET FORSKNINGSPROJEKT

I figur 1 nedenfor illustreres den ansggningsproces for data, som har varet anvendt i
relation til delprojekterne, som blev defineret som forskningsprojekter.

Figur 1: Illustration af dataansegningsprocessen for projektet
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Inden ansggningerne udarbejdes, skal projektet beslutte, hvilke datakilder, som anvendes.
I Pilotprojektet vedrerende Apopleksi har processen omkring at fa gjort ansggningerne
Klar til afsendelse vaeret lang. Det har skyldtes, at alle elementerne i processen er blevet
afdaekket fra bunden af.

Erfaringer fra Apopleksi-projektet er:

e Minimer antallet af datakilder til det, der er absolut ngdvendigt. Dette er for at
minimere de forskellige Dataansvarlige, der skal ansgges om data

e Overvej om det er nedvendigt med adgang til individdata, samt hvor eventuelt
individdata skal opbevares. Dette er ret vigtigt i forhold til udarbejdelsen af
Databehandleraftalen

e Lav en projektbeskrivelse af forskningsprojektet. Det hjalper projektet til at blive
skarpt pa formalet. Til hver af ansggningerne i dataprocessen skal der indga noget
tekst om projektet, som kan hentes fra projektbeskrivelsen.

Forste step er at anmelde forskningsprojektet til Datatilsynet. Det er vigtigt at veere
opmarksom pa, at det er projektet selv, som er ansvarlig for, at der er hjemmel til den
dataanalyse, som man gnsker at gennemfare. Det tager Datatilsynet ikke stilling til.
Regionerne har en overordnet paraply-anmeldelse til deres forskningsprojekter. Men det
enkelte forskningsprojekt skal ogsa anmelde sit projekt. I hver region er der en



forskningsenhed, som kan bista med ansggningsblanket, da den ikke er tilgaengelig pa
Datatilsynets hjemmeside. Ansggningen behandles lokalt i regionerne. I bilag F.a kan
dataanmeldelsesskemaet fra Region Hovedstaden ses, men hver enkelt region skal sikre
sig, om der er en specifik skabelon i deres region.

En godkendt anmeldelse fra Datatilsynet er en forudsaetning for de andre ansggninger, og
derfor skal denne udarbejdes forst.

Neste step er at fi udarbejdet en Databehandleraftale imellem Regionen og
konsulenterne. Da konsulentteamet kommer til at bearbejde data pa vegne af regionerne,
skal der laves en Databehandleraftale. Forud for udarbejdelsen af Databehandleraftalen
skal det besluttes, hvor data opbevares, og om det er pa individniveau. Det er afgarende
for, hvem der skal indga som Underdataleverandgrer (f.eks. hvis serveren, hvor data
opbevares, er opstillet hos et hostingcenter). I forbindelse med ansggningsprocessen for
pilotprojektet Apopleksi er det blevet afdekket, at det ikke er muligt at f& data ud fra
Sundhedsdatastyrelsen pa individniveau. For at kunne sammenkoble datakilderne er det
nedvendigt at gare det pa individniveau. Derfor skal alt databehandling ske pa
Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine. Datakilder, som kommer fra andre Dataejere
f.eks. RKKP eller PRO-data, skal sdledes indleeses pa Forskermaskinen, og databehandles
der. For at gore processen sa enkel som muligt, blev det besluttet, at ingen data pa
individniveau skal opbevares af projektet eller konsulenterne. Der anmodes om at andre
Dataejere end Sundhedsdatastyrelsen fremsender deres datakilder direkte til
Sundhedsdatastyrelsen. Disse andre datakilder pseudonymiseres med samme nggle som
datakilderne i Sundhedsdatastyrelsen. Herefter foretages en samkering af datakilderne, og
dataanalyserne udarbejdes. Databehandleraftalen udarbejdes, sé konsulenterne kan fa lov
til at foretage databehandlingen pa Forskermaskinen. Resultatet af databehandlingen
bliver aggregerede resultater, som traekkes ud af Forskermaskinen. Da det alene er
aggregerede data, som skal opbevares uden for Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine,
er der ikke leengere behov for sikkerhed omkring, hvordan de bearbejdes og opbevares
udenfor Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine.

I bilag F.b kan Regionernes Fallesregionale Databehandleraftale ses.

Herefter skal der ansgges om adgang til data hos de enkelte dataejere. Hvis der skal
anvendes journaldata, skal Styrelsen for Patientsikkerhed ansgges. I delprojektet Epilepsi
er der ansggt om adgang til PRO-data via Ambuflex. Da Ambuflex kategoriseres som
journaldata, skal Styrelsen for Patientsikkerhed ansgges om lov til, at denne datakilde
anvendes. Styrelsen for Patientsikkerhed har afvist ansegningen fra Epilepsi-projektet, og
der har ikke vaeret mulighed for i projektets resterende tid at undersoge, om det er muligt
fa eendret denne beslutning.

I bilag F.c kan skabelonen for ansggningen til Styrelsen for Patientsikkerhed ses.
I bilag F.d kan skabelonen for ansggning til RKKP-data ses.

Tilsvarende skal andre Dataejere ansgges om adgang til data, hvis det er relevant. For flere
af projekterne skal der ansgges om data i Sundhedsdatastyrelsen. Det er som tidligere



navnt afdaekket, at Sundhedsdatastyrelsen ikke udleverer data pa individniveau, og data
derfor skal bearbejdes pa Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine. Ansggningen skal
sdledes vaere i henhold til dette formal.

For at arbejde pa Forskermaskinen skal man have en autorisation. Det er i udgangspunktet
kun institutioner, som har en relation til forskningsmiljg, som kan fa en autorisation. Alle
regioner har en forskningsenhed, som har en autorisation. De 7 delprojekter er ikke
forankret i regionernes forskningsenheder, og der kan derfor vaere udfordringer omkring
at anvende forskningsenhedens autorisation. Da IQVIA, som er en del af konsulentteamet,
har en autorisation i forbindelse med de forskningsaktiviteter, de laver i deres enhed for
Real World Insight, er det muligt for konsulentteamet at veere databehandler pa
Forskermaskinen for delprojekterne.

I ansggningen til Sundhedsdatastyrelsen skal der pa detaljeret niveau beskrives, hvilke
variable fra hvilke tabeller, som der ansgges om adgang til. Der er derfor en sammenhang
til projektets beslutning, om hvilke effektmal og hvilke datakilder, der skal indga. Denne
proces skal farst veere helt afklaret, for ansegningsprocessen kan pabegyndes, hvilket ogsa
galder ansggningerne hos andre Dataejere.

I bilag F.e kan skabelonen for ansggningen til Sundhedsdatastyrelsen ses.

I nedenstiaende tabel er der en oversigt over, hvilke ansggninger de enkelte delprojekter
havde planlagt at udarbejde og hvilke instanser, der skal ansgges om data.

Tabel 1. Behov for ansggning for 4 af delprojekterne

Apopleksi Hofte/knae Hjerter Epilepsi
Datatilsynet Godkendt Fik nej til at I proces Godkendt
udvide
eksisterende
godkendelse til at
indeholde analyse
for Region
Hovedstaden. Det
blev herefter
besluttet ikke
fortsaette
Styrelsen for Ej relevant Ej relevant Ej relevant Afvist (se beskrivelse
Patientsikkerhed nedenfor)
Sundhedsdatastyrelsen | Godkendt Ja, men ndede Afventer Ikke relevant at
ikke dertil dataanmeldelses fortseette, nar der
godkendelse ikke er givet
tilladelse fra
Styrelsen for
Patientsikkerhed
RKKP Godkendt Ja, men ndede Afventer Ej relevant




ikke dertil dataanmeldelses
godkendelse
Ambuflex/Procordo Ej relevant Ja, men ndede Ej relevant Ikke relevant at
(PROM data) ikke dertil fortseette, nar der
ikke er givet
tilladelse fra
Styrelsen for
Patientsikkerhed
Databehandleraftale Underskrevet Ja, men ndede Udarbejdet men Udarbejdet
ikke dertil afventer
dataanmeldelses
godkendelse
Bemaerkning Kun data fra én Der er data fra Data for flere Data for flere
region. Region Nord, regioner. regioner.
gnskede at udvide
Anvende med Region Anvende Anvende
aggregeret data Hovedstaden individdata. individdata.
Koble SDS og Vil gerne koble Anvende
RKKP. SDS og RKKP. Journaldata
(Ambuflex)
Vil gerne koble
PROM (Ambuflex)
og SDS.
Hvilke regioner er Region Region Region Region Sjeelland
primeere Midtjylland Nordjylland Hovedstaden
Hyvilke regioner Ingen Region Region Region Midtjylland
planlagt til at teste Hovedstaden Syddanmark )
Region Syddanmark
Region Sjaelland

Epilepsi-projektet

Epilepsi-projektet har gode forudsatninger for at lave et tvaerregionalt projekt, da der er
indsamlet PRO-data i flere regioner. Dataansggningen var derfor med udgangspunkt i et
forskningsprojekt, hvor data fra flere regioner skulle indga.

Projektet fik godkendt sin dataanmeldelse i Region Sjzllands egen godkendelsesproces for
dataanmeldelser under regionernes paraplygodkendelse fra Datatilsynet, men fik afslag pa
sin ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed efter ca. 6 maneders behandlingstid.

Arsagen til, at Region Sjelland fik afslag fra Styrelsen for Patientsikkerhed skyldes, at
styrelsen ikke vurderede projektet som et "rigtigt” forskningsprojekt. Men for at kunne
ansgge om adgang til data tveerregional var det ngdvendigt at lave ansggningen som et

forskningsprojekt.




Hvis Epilepsi-projektet kun havde ansggt om data fra Region Sjalland, havde projektet
kunne godkendes under kvalitetsformalet. Dette er, hvordan Prostata-projektet lykkedes
med at fa adgang til data. Se beskrivelse nedenfor.

Prostata-projektet

Prostata-projektet har sidelesbende arbejdet pa at fa adgang til data. Dette arbejde er sket i
samarbejde med RKKP. Det lykkedes projektet at fa adgang til data ultimo oktober 2018.

Prostata-projektet har faet adgang til data under kvalitetsarbejde-formalet i
Sundhedsloven. Der er givet adgang til PRO-data for OUH for prostata-patienter. Disse
oplysninger er udleveret til RKKP, som sammenkerer det med Prostata Cancer databasen.

Det har vaeret muligt for prostata-projektet at fa adgang til data som en driftssituation
fordi:

1. Der indgar kun data for et sygehus
2. Der indgar kun en klinisk kvalitetsbase, som udvides med ekstra informationer fra
patientjournalen



BILAG F.A: DATAANMELDELSESSKEMA

Anmeldelse/registrering af behandling af data

(anmeldelsesskemaet)

1. Skema udfyldt af:

Dato:

2. Databehandlingen er omfattet af Region Hovedstadens paraplyanmeldelse vedr.:

OBS: Saet kun1 X

[ 2015-58-0044
J 2012-58-0023
J 2012-58-0004
[ 2007-58-0007
[ 2012-58-0019
[ 2007-58-0005

[] 2009-58-0041

Patientbehandling

Kliniske kvalitetsdatabaser (godkendt af Sundhedsdatastyrelsen)
Sundhedsvidenskabelig forskning

Specialundervisning, sociale og socialpsykiatriske tilbud
Personaleadministration

Anvendelse af e-mail og internet

Valg til Regionsradet

3. Databehandlingens titel (kort):

4. Databehandlingens formal (uddyb):

5. Primeer ansvarlig for aktuel behandling af data
(projektansvarlig)

Navn:

Organisatorisk enhed:
Afdeling, klinik e.l.

Kontaktoplysninger (arbejdsoplysninger):

Adresse, tif.nr., e-mail




Sekundazer ansvarlig for aktuel behandling af data
(eks. Ph.D. studerende)

Navn og rolle:

(f.eks. vejledning, analytiker, statistiker visitation)

Organisatorisk enhed:
Afdeling, klinik e.l.

Kontaktoplysninger (arbejdsoplysninger):

Adresse, tif.nr., e-mail

6. Databehandlingens starttidspunkt:

7. Databehandlingens sluttidspunkt:

NB: Sluttidspunktet skal altid vaere det seneste tidspunkt
hvor data handteres, dvs. inklusiv arkivering.

8. Handtering af elektroniske oplysninger ved
databehandlingens sluttidspunkt:

OBS: Szt kun 1 X

[J oplysningerne slettes —

Dato:

[J oplysningerne paregnes overfart til
Rigsarkivet (Statens Arkiver) -

Dato:

[J oplysningerne anonymiseres -

Hvordan:
Dato:




9. DATAANSVARLIG MYNDIGHED

Kontaktperson til Datatilsynet

Region Hovedstaden
Kongens Veenge 2

3400 Hillergd

Informationssikkerhed, CIMT
TIf. nr.: 38649090

Informationssikkerhed@regionh.dk

10. Lokal kontaktperson vedr.
dataanmeldelser

Oversigt over kontaktpersoner for de forskellige
virksomheder og stabe findes pa intranettet REGI

... (navn) ...
... (org.enhed) ...
TIf. nr..: XXxx XXxx

... mailadresse ...

11. I-Suite nr.

... UDFYLDES AF LOKAL KONTAKTPERSON ...

12, Evt. lokalt journalnummer

... UDFYLDES AF LOKAL KONTAKTPERSON ...

13. Samkgring/sammenstilling af
oplysninger i kontrolgjemed med
seerlig lovhjemmel

X Nej

[ Ja, med hjemmel i folgende lov:

14, Organisatoriske
enheder/afdelinger/projektdeltagere i Region
Hovedstaden, der indgar i eller bidrager til
behandlingen af data, herunder GCP-enheden pd&
BFH:

Angiv lokalt ansvarlig inkl. kontaktoplysnin-ger (navn,
titel, arbejdssted, tiIf.nr. og e-mail):




Hvis der er flere deltagere fra samme afdeling, angiv da
en overordnet kontaktperson:

Angiv den/de gvrige deltager(e)s rolle i databehandlingen
(f.eks. vejledning, analytiker, statistiker, visitation):

15. Enheder herunder myndigheder, hospitaler,
kommuner, virksomheder, universiteter, personer
m.fl. uden for Region Hovedstaden, der bidrager til
databehandlingen, f.eks. med rddata, visitation af
forsggsdeltagere mv., men ikke foretager nogen
behandling foretager.

Angiv lokalt ansvarlig inkl. kontaktoplysnin-ger (navn,
titel, arbejdssted, tif.nr. og e-mail):

Hvis flere deltagere fra samme afdeling angiv en
overordnet kontaktperson:

Angiv den/de avrige deltager(e)s rolle/bidragstype (f.eks.

inklusion/visitation):

16. Eksterne Databehandlere:

Safremt der i databehandlingen indgdr en ekstern
Databehandler (uden for den organisatoriske
Region Hovedstad), skal der udarbejdes en
Databehandleraftale — ogsd nér der er tale om
pseudoanonymiserede data.

Eksterne Databehandlere kan veere myndigheder,
hospitaler, kommuner, virksomheder, universiteter,
personer m.fl.

Databehandling kan f.eks. vaere: hosting hos leverandgar,
udbyder af IT-lgsninger (websider, eCRF, apps mv.),
support, analysering, statistiske beregninger, registrering,
opbevaring, anonymisering og sletning/destruktion af
oplysninger.

Underskrevet Databehandleraftale(r) vedlegges




anmeldelsen/registreringen.

OBS! Hvis data skal overfores til tredjeland, skal der som

udgangspunkt udarbejdes en EU standardkontrakt.

For hver Databehandler angives folgende:

Databehandler-/virksomhedsnavn inkl. adresse
Kontaktperson inkl. kontaktoplysninger
Databehandlers rolle i databehandlingen

Om Databehandler opbevarer/hoster oplysninger

Pwpr

17. Indgar der manuelle registre i
behandlingen af data:

O Nej

[ 7Ja, biobank - angiv indhold (f.eks. blodpraver,
vaevsprgver, spytprgver) samt fysisk placering
inkl. lokalenr.:

(se ogsd punkt 4 i sikkerhedsskemaet)

[0 Ja, krypterede flytbare medier -angiv hvilke
data du har pa det/de flytbare medier samt
fysisk placering inkl. lokalenr.: (se ogsa punkt
5 i sikkerhedsskemaet)

[0 7Ja, papir data - angiv hvilke data du har i
papirform samt fysisk placering inkl. lokalenr.:

(se ogsa punkt 6 i sikkerhedsskemaet)

Handtering ndr databehandling er slut:
Anonymiseres [] Destrueres []

Dato:




18. Fglsomme oplysninger, der indgar i behandlingen af data:

[J Racemaessig eller etnisk baggrund

[ politisk overbevisning

[ Religigs overbevisning

[ Filosofisk overbevisning

[J Fagforeningsmaessigt tilhgrsforhold

[J Helbredsforhold, herunder misbrug af medicin, narkotika, alkohol m.v.

[ seksuelle forhold

Fglgende andre oplysninger om enkeltpersoners rent private forhold:

[ strafbare forhold
[J Foreningsmaessige forhold
[J vaesentlige sociale problemer

[J Andet

19. Kategorier af registrerede personer, der indgér i | Informationer, der registreres vedr. hver kategori:
behandlingen af data:

Lees vejledning for korrekt udfyldelse. Lees vejledning for korrekt udfyldelse.

20. Overholder databehandlingen reglerne i Sikkerhedsbekendtggrelsen: (Bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni
2000):

[0 Nej - (bemaerkninger anfgres):

X Ja




Skema vedr. sikkerhedsforhold udfyldes af den ansvarlige for aktuel behandling af data (evt. med assistance fra den
lokale kontaktperson) og vedlaegges anmeldelsen/registreringen

21.

O Nej
OJa
OJa
OJa
OJa

O a

O a

O Ja

OJa

O a

Kreaver behandlingen af data sarlig godkendelse fra andre?
Som oftest skal der andre godkendelser til. Laes evt. mere pa Regi.

For forsknings og kliniske kvalitetsdatabase paraplyerne skal der altid veere en godkendelse fra
anden part. Godkendelsen kan med fordel vedlaegges anmeldelsen/registreringen.

Videnskabsetisk Komité

Styrelsen for Patientsikkerhed

Samtykkeerklaering

Klinisk Kvalitetsdatabaser (RKKP) Angiv hvilken...............

Datatilsynet (kun X hvis behov for § 10 stk. 3 godkendelse herunder i forbindelse med videregivelse
af biologisk materiale eller/videregivelse af data udenfor Danmarks graenser)

Videregivelse af data fra andet projekt godkendt under

Videregivelse af data fra projekt godkendt af anden myndighed indenfor Danmarks
greenser.

Andet (angiv fra hvem f.eks. Danmarks Statistik, Statens Serum Institut, STAR,
ML)



https://intranet.regionh.dk/regi/It/informationssikkerhed/sådan-anmelder-du-databehandling/Sider/andre-relevante-godkendelser.aspx

22, OBS! Det kraever tilladelse fra den dataansvarlige myndighed eller Datatilsynet, for personhenfgrbare
oplysninger overlades eller videregives til modtagere uden for Region Hovedstaden.

Der skal udfyldes en blanket til videregivelse. Dette gzelder ogsa ved videregivelser efter godkendelse af naervaerende
anmeldelse.

En videregivelse af 100 % anonyme oplysninger (dette kraever at omsaetningsngglen er slettet), kraever ingen szerlig
tilladelse.

Blanketten journaliseres hos det afgivende projekt.

23. Andre vaesentlige oplysninger vedr. databehandlingen:

Vejledning til udfyldelse af skemaer findes pa REGI intranettet under:

e Viden og Veaerktgjer
¢ Anmeldelse af databehandling

Anmeldelse/registrering af databehandling sker i henhold til feelles sikkerhedsbestemmelser for Region Hovedstaden
vedrarende behandling af personoplysninger i henhold til Persondataloven, vedtaget af Regionsr8det d. 24. april 2007
og se




BILAG F.B: FAELLES REGIONAL DATABEHANDLERAFTALE

DATABEHANDLERAFTALE

Vedrgrende projektnavn/titel/system/beskrivelse

For at sikre overholdelsen af de til enhver tid geeldende regler om behandling af
personoplysninger, herunder seerligt persondataloven' og dertil hgrende
bekendtggrelser og vejledninger, har

Region Hovedstaden

Kongens Venge 2

3400 Hillergd

CVR-nr.: 29190623

(herefter den "Dataansvarlige”)

og

Firmanavn

Adresse

Evt. underafdeling
Kontaktperson

CVR-nr.

(herefter "Databehandleren”)

indgdet naerveerende databehandleraftale (herefter “Databehandleraftalen”) som en
del af aftalegrundlag af xx. xxxxxx 201x om leverance af.. /samarbejde
vedrgrende... (herefter "Hovedaftalen”)

hvor data fysisk behandles pa fglgende adresse(r), lokale(r), placering af server(e)

1. Databehandlerens ansvar

Databehandleren handler alene efter instruks fra den Dataansvarlige og alene i det omfang, det er ngdvendigt for, at
Databehandleren kan opfylde sine forpligtelser i henhold til Databehandleraftalen. Databehandleraftalen er sdledes en
del af den Dataansvarliges instruks til Databehandleren.

Databehandleren forpligter sig til, til enhver tid, at overholde de danske sdvel som Databehandlerens nationale
lovgivningsmaessige  krav  vedrgrende databehandling og datasikkerhed samt den Dataansvarliges
informationssikkerhedspolitik med tilhgrende retningslinjer i forbindelse med den databehandling, som udfgres for den
Dataansvarlige.

1 Lov nr. 429 af 31.maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere aendringer 8 42, stk. 2 jf. § 41.



2. Databehandlerens opgave
Formalet med databehandlingen er ...

Databehandlerens opgave er at hoste/supportere/drifte systemet etc... - klar beskrivelse og afgraensning af den
databehandling, der skal leveres.

Databehandlingen vil omfatte fglgende kategorier af registrerede personer ...
Databehandlingen vil omfatte fglgende kategorier af data ...
Uddybning af instruks til Databehandler - evt. henvisning til hovedkontrakt

3. Tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger

Databehandleren skal treeffe de forngdne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger
haendeligt eller ulovligt tilintetggres, fortabes eller forringes, samt mod, at de kommer til uvedkommendes kendskab,
misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven.

Databehandleren forpligter sig til at overholde de til enhver tid geaeldende lovgivningsmaessige krav vedrgrende
behandling af personoplysninger. Databehandlingen skal derfor foregd i overensstemmelse med de til enhver tid
geldende regler om behandling af personoplysninger, herunder seerligt persondataloven og dertil hgrende
bekendtggrelser? og vejledninger.

Databehandler behandler oplysninger pd den Dataansvarliges vegne og handler alene efter instruks fra den
Dataansvarlige jf. bilag 2. Af instruksen fremgdr minimumskrav til de forngdne tekniske og organisatoriske
sikkerhedsforanstaltninger.

Databehandleren forpligter sig endvidere til at behandle personoplysningerne i overensstemmelse med den
informationssikkerhedspolitik som den Dataansvarlige er underlagt jf. bilag 3.

Principperne og anbefalingerne i ISO 27001 med senere zndringer vil sdledes pd alle relevante omrader skulle
efterleves som ramme, i det omfang andet ikke fremgar af naerveerende databehandleraftale.

4. Databehandlers brug af Underdatabehandler

Databehandleren m& ikke indgd aftaler med en Underdatabehandler om behandling af personoplysninger omfattet af
denne databehandleraftale, medmindre den Dataansvarlige skriftligt har givet samtykke til aftaleindgdelsen. Den
Dataansvarlige er berettiget til at stille vilkar for et sddant samtykke.

Databehandleren ma endvidere ikke overfgre eller tillade overfgrsel af personoplysninger til lande uden for EU og det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade uden den Dataansvarliges forudgdende skriftlige samtykke.

Safremt den Dataansvarlige har givet tilladelse til en overfgrsel af personoplysninger til lande uden for EU og det
Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrdde, pahviler det Databehandleren at sikre, at data ikke overfgres, fgr der
foreligger et lovligt kontraktgrundlag for overfgrsel af personoplysninger til de pdgaeldende lande herunder en direkte
databehandleraftale mellem den Dataansvarlige og eventuelle Underdatabehandlere beliggende i tredjelande.

2 se f.eks. Bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, der behandles
for den offentlige forvaltning med senere aendringer.



Databehandleren skal i sin aftale med Underdatabehandleren sikre sig, at Underdatabehandleren som minimum kan
opfylde de forpligtelser, som Databehandleren har pdtaget sig ved denne databehandleraftale, for sd vidt angdr den
behandling af personoplysninger, der varetages af Underdatabehandleren.

Databehandleren indestdr for kontraktsmaessigheden og lovligheden af Underdatabehandlerens behandling af
personoplysninger. Det forhold, at Databehandler indgdr aftale med en Underdatabehandler, fritager ikke
Databehandleren for pligten til at efterleve neerveerende Databehandleraftale.

Ved ophgr af en aftale med en Underdatabehandler om behandling af personoplysninger omfattet af denne
Databehandleraftale, skal Databehandleren give den Dataansvarlige meddelelse herom. Databehandleren skal i den
forbindelse sikre, at Underdatabehandleren sletter data behgrigt i overensstemmelse med punkt 9.

Safremt Databehandleren anvender Underdatabehandler, skal oplysninger om denne fremga af punkt 15.

5. Ad hoc arbejdspladser
I det omfang, databehandlingen sker fra ad hoc arbejdspladser (fjernarbejdspladser eller hjemmearbejdspladser) skal

dette beskrives i punkt 15.

Safremt Databehandleren foretager databehandling fra ad hoc arbejdspladser, skal Databehandleren sikre, at disse
lever op til de sikkerhedsmaessige krav i denne Databehandleraftale med bilag samt Datatilsynets IT-sikkerhedstekster
herom.

Databehandleren skal blandt andet opfylde og dokumentere fglgende:
e Beskrivelse af anvendt krypteret forbindelse mellem ad hoc arbejdspladsen og
Databehandlerens/Dataansvarliges netvaerk
¢ Anvendelse af 2-faktor-autentifikation
e Databehandlers interne instruks til egne medarbejdere vedrgrende ad hoc arbejdspladser

6. Tilsynsmyndigheder, audits og revisionserklaeringer

Databehandleren skal pd den Dataansvarliges anmodning give den Dataansvarlige tilstreekkelige oplysninger til at
denne kan pase, at de naevnte tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger m.v. er truffet. Endvidere skal
Databehandleren kunne dokumentere, at identificerede sarbarheder bliver imgdegdet ud fra en risikobaseret
vurdering.

I tilfaelde af, at den Dataansvarlige og/eller relevante offentlige myndigheder, saerligt Datatilsynet, gnsker at foretage
en fysisk inspektion (audit) af de foranstaltninger, som Databehandler foretager i medfgr af Databehandleraftalen,
forpligter Databehandleren sig til - med et rimeligt varsel - at stille tid og ressourcer til radighed herfor.
Databehandleren forpligter sig p& samme made til at sikre, at sddanne audits ogsd kan gennemfgres hos dennes
Underdatabehandlere.

Som supplement eller alternativ til de ovenfor naevnte audits kan der indgds aftale om, at Databehandler og eventuelle
Underdatabehandlere for egen regning sgrger for, at en uafhaengig ekspert &rligt udarbejder en revisionserklaering pa
grundlag af en anerkendt standard angdende Databehandlerens overholdelse af kravene til sikkerhedsforanstaltninger
fastsat i Databehandleraftalen. Erkleeringen skal veere formuleret konkret i forhold til den opgave, som
Databehandleren Igser for den Dataansvarlige. En aftale herom kan fremg8 af punkt 15.



7. Underretningspligt og assistance
Databehandleren forpligter sig til straks og skriftligt at orientere den Dataansvarlige om enhver afvigelse fra kravene i

databehandleraftalen, f.eks.:

e ved enhver fravigelse fra givne instrukser

e ved enhver afvigelse fra det aftalte om tilgaengelighed

e ved planlagte releases, opgraderinger, tests mv.

e ved enhver mistanke om brud pé’l fortroligheden

e ved enhver mistanke om misbrug, fortabelse og forringelse af data

e ved enhver handelig eller uautoriseret videregivelse af eller adgang til personoplysningerne behandlet efter
denne databehandleraftale

Databehandleren og dennes eventuelle Underdatabehandlere skal straks assistere den Dataansvarlige med
hé’mdteringen af enhver henvendelse fra en registreret, herunder anmodning om indsigt, berigtigelse, blokering eller
sletning, hvis de relevante personoplysninger behandles af Databehandleren.

Databehandleren og dennes eventuelle Underdatabehandlere skal assistere den Dataansvarlige med at overholde
gvrige forpligtelser, der matte pdhvile den Dataansvarlige efter gzeldende ret, hvor assistance er forudsat, samt hvor
assistance er ngdvendig for, at den Dataansvarlige kan overholde sine forpligtelser.

8. Aftalens ikrafttraeden og varighed

Databehandleraftalen traeder i kraft samtidig med indgdelsen af Hovedaftalen som anfgrt p& side 1.

Databehandleraftalen ophgrer, ndr al behandling af personoplysninger i henhold til Hovedaftalen er ophgrt og
Databehandleren har slettet data, jf. punkt 9.

9. Handtering af data efter aftalens ophgr

Databehandleren og dennes eventuelle Underdatabehandlere forpligter sig til at tilbagelevere og/eller slette
personoplysninger, ndr databehandlingen i henhold til aftale med den Dataansvarlige ophgrer. Den Dataansvarlige skal
oplyse Databehandleren om det tidspunkt, hvor databehandlingen skal ophgre. Det pahviler herefter Databehandleren
at tilbagelevere og/eller slette personoplysningerne pd det oplyste tidspunkt.

Sletning ma ikke ske, fgr den Dataansvarlige skriftligt har godkendt den pataenkte fremgangsmade for sletning.

S&fremt den Dataansvarlige ikke finder metoden tilstraekkelig sikker og i overensstemmelse med geseldende regler om
behandling af personoplysninger, skal den Dataansvarlige meddele Databehandleren hvilken metode, der kan
anvendes i stedet. Der henvises til Datatilsynets it-sikkerhedstekst ST3 fra 2014 med eventuelle opdateringer.

N&r sletningen er foretaget, skal Databehandleren fremsende en skriftlig erkleering pd, at data er slettet som aftalt,
inklusiv en beskrivelse af den anvendte metode. Erklaeringen sendes til informationssikkerhed@regionh.dk

Safremt Databehandler eller dennes Underdatabehandlere i forbindelse med konkurs eller lignende ophgrer med at
behandle personoplysninger for den Dataansvarlige, skal alle personoplysningerne straks leveres tilbage til den
Dataansvarlige p& en made, der gor det muligt for den Dataansvarlige at anvende disse fremadrettet. Herefter er
Databehandler, dennes konkursbo eller lignende forpligtet til effektivt at slette oplysningerne fra egne systemer i
overensstemmelse med ovenst3dende.

10. Tavshedspligt og fortrolighed



Databehandlerens ansatte, samarbejdspartnere, eksterne konsulenter og vikarer mfl. vil i forbindelse med
behandlingen af fortrolige oplysninger veere omfattet af de regler om tavshedspligt, som geelder for ansatte i den
offentlige forvaltning. Der henvises til forvaltningslovens § 27 og straffelovens §§ 152-152 f.

Det pahviler Databehandler og dennes Underdatabehandlere at informere egne ansatte, samarbejdspartnere, eksterne
konsulenter og vikarer mfl. om udstreekningen af tavshedspligten og om konsekvenserne ved en eventuel
overtraedelse.

Databehandleren skal holde personoplysningerne fortrolige, og er sdledes alene berettiget til at anvende
personoplysningerne som led i opfyldelsen af sine forpligtelser i henhold til denne databehandleraftale og instruks.
Databehandleren patager sig endvidere at begreense adgangen til personoplysningerne til de medarbejdere, for hvem
det er ngdvendigt at behandle personoplysninger for at kunne opfylde Databehandlerens forpligtelser over for den
Dataansvarlige.

Databehandlerens forpligtelser om tavshedspligt og fortrolighed gzelder ogsa efter aftalens ophgr.

11. Overdragelse
Databehandleren ma ikke overdrage sine rettigheder og forpligtelser i henhold til denne databehandleraftale uden den
Dataansvarliges forudgdende samtykke.

12, Misligholdelse

Det betragtes som en vaesentlig misligholdelse af Hovedaftalen som anfert pd side 1, sdfremt Databehandler ikke
overholder forpligtelserne i Databehandleraftalen, de til enhver tid geeldende lovgivningsmeessige krav og kravene i de
dokumenter, der fremgar af Databehandleraftalens bilag. Den Dataansvarlige er i sa fald berettiget til uden varsel at
opsige samtlige geeldende aftaler om databehandling, som udfgres for denne.

Uanset ophaevelse/opsigelse af aftalen er Databehandleren dog forpligtet til at levere databehandling i henhold til
Hovedaftalen og denne Databehandleraftale indtil databehandling er sikret hos anden databehandler.

Databehandleren skal levere relevant ophgrsassistance til den Dataansvarlige. Dette inkluderer, men er ikke
begraenset til, Hovedaftalen, som naevnt pa side 1, og samtlige andre aftaler indgdet med samme Databehandler
og/eller Underdatabehandler vedrgrende behandling af samme data.

Databehandleren forpligter sig til at friholde og forsvare den Dataansvarlige imod alle krav, retskrav og ethvert ansvar,
tab, bgder, omkostninger og udgifter forbundet dermed som fglge af Databehandlerens overtraedelse af
databehandleraftalen eller gaeldende ret, begdet af Databehandleren, Databehandlerens ansatte, Underdatabehandlere
eller repraesentanter i forbindelse med levering af persondatabehandlingen, gennemfgrelse af aftalen eller som i gvrigt
aftalt mellem parterne.

Databehandleren kan ved misligholdelse af Databehandleraftalen ifalde bod, safremt der i Hovedaftalen er fastsat

vilk&r herom. Henvisning til vilk&r om bod kan fremg& naermere af punkt 15.

13. Lovvalg og veerneting
Denne Databehandleraftale inklusiv ethvert spgrgsmal om Databehandleraftalens gyldighed er undergivet dansk ret.



Forhandling

Safremt der opstar en uoverensstemmelse mellem Parterne i forbindelse med Databehandleraftalen, skal Parterne
moed en positiv, samarbejdende og ansvarlig holdning sege at indlede forhandlinger med henblik pd at Igse tvisten.
Safremt en Igsning ikke kan opnas ved forhandling, ma tvisten Igses i det valgte konfliktlgsningsorgan, jf. nedenfor.
Eventuelt:

Mediation

Enhver tvist, som matte opsté i forbindelse med denne Databehandleraftale, skal sgges Igst ved mediation i
overensstemmelse med Danske IT-advokater(DITA)s mediationsprocedure (www.danske-it-advokater.dk). En Part er
uberettiget til at sgge tvisten Igst ved voldgift, fgr Parterne har sggt tvisten Igst ved mediation. Som minimum har en
Part pligt til at deltage i det fgrste mgde, som mediator indkalder til. En Part er dog berettiget til at indlede
voldgiftssag, sdfremt en udszettelse deraf kan fore til retsfortabelse f.eks. p& grund af forzeldelse.

Eventuelt:
Vejledende ekspertudtalelse

En Part er indtil eventuel indledning af voldgiftssag berettiget til at f& en juridisk/teknisk udtalelse om den pagaeldende
tvist udarbejdet efter de gaeldende regler herfor vedtaget af bestyrelsen for Danske IT-Advokater, Dansk ITs
fagudvalg, IT-Branchens juridiske udvalg og Voldgiftsinstituttets bestyrelse.

Enten:

Voldgift
Hvis enighed ikke kan opnas via forhandling eller p& anden vis, skal tvisten lgses ved voldgift.

Tvisten skal Igses ved Voldgiftsinstituttet - The Danish Institute of Arbitration efter de af instituttet vedtagne regler
herom, som er galdende ved indledningen af voldgiftssagen.

. Eller:

e  Domstolsbehandling
Hvis enighed ikke kan opnas via forhandling eller p& anden vis, skal tvisten lgses ved de danske domstole.

14. Genforhandling
Databehandleraftalen kan af hver af parterne kreeves genforhandlet i anledning af sendret lovgivning herunder
ikrafttreedelsen af EU-forordningen om persondatabeskyttelse3.

15. AEndringer til punkterne 3-12
Hvis det er tvingende ngdvendigt at aendre punkterne 3-12, skal eendringerne beskrives her.

Hvis der anvendes Underdatabehandler jf. punkt 4, skal bilag 1 udfyldes. Veer opmaerksom pa, at der skal udfyldes og
underskrives et bilag for hver underdatabehandler.

16. Bilag
Bilag 1: Underdatabehandler

Bilag 2: Databehandlerinstruks
Bilag 3: Dataansvarliges informationssikkerhedspolitik

e Eventuelle yderligere bilag

17. @vrige henvisninger

3 Forslag til Europaparlamentets og Radets forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (generel forordning om databeskyttelse).



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

e Bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 vedrgrende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning

e Vejledning til sikkerhedsbekendtggrelsen

e Datatilsynets it-sikkerhedstekst ST3

e ISO 27001, ISMS - Ledelsessystem for informationssikkerhed

18. Underskrifter

P& vegne af den Dataansvarlige:

Navn: Region Hovedstaden

Underskriver:

Stilling:

Dato:

Underskrift:

Den Dataansvarliges projektansvarlige/systemejers kontaktperson:
Navn:

Stilling:

Dato:

Underskrift:

P& vegne af Databehandleren:

Navn:

Stilling:

Adresse:

Dato:

Underskrift:

Bilag 1 Underdatabehandler til databehandleren

Databehandleren anvender fglgende underdatabehandler(e), i forbindelse med de opgaver, som databehandleren

udfgrer pa vegne af den dataansvarlige.
Der udfyldes ét bilag pr. underdatabehandler.

Underdatabehandler

Virksomhedens navn

Adresse




Land

CVR-nummer

Ansvarlig hos underdatabehandler

Kontaktperson hos underdatabehandler

Databehandling(er), som underdatabehandler deltager i

Kategorier af data som underdatabehandler vil behandle

Underdatabehandler skal sikre sig at kun medarbejdere, som er autoriseret til at arbejde med persondata, ma arbejde
med den dataansvarliges persondata. Underdatabehandler skal pa efterspgrgsel kunne fremvise en skriftlig
autorisation pa den enkelte medarbejder.

Underdatabehandleren bekraefter med sin underskrift p& dette bilag, at de forpligter sig til at efterleve hervaerende
databehandleraftale samt databehandlerinstruks.

For dataansvarlig: For underdatabehandleren:




BILAG F.C: ANSOGNING TIL STYRELSEN FOR PATIENTSIKKERHED

Blanket til ansggning om Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse af
videregivelse af journaloplysninger til brug for et forskningsprojekt.

Bemazerk at skemaets felter er variable, og tilpasses nar der tilfgjes tekst.
Falgende oplysninger skal oplyses til brug for styrelsens sagsbehandling:
1) Introduktion af projektet

e  Projektets titel

e  Projektets baggrund (kort indfering i omradet).

e  Projektets form (eksempelvis ph.d., international undersggelse mv.).

. Projektansvarlige og projektdeltagere (arbejdsadresse, telefonnummer og e-mail).

e Ansggninger fra medicinstuderende, kliniske assistenter, reserveleeger og lignende skal desuden indeholde en
tilkendegivelse fra ansggerens relevante lzegelige ledelse om projektets formal og ledelsens szerskilte begrundelse for,
hvorfor videregivelsen anses for at veere af veesentlig samfundsmeessig interesse. Dette kan evt. vedhaeftes som bilag til

ansggningen.

2) Formal

e  Beskrivelse af projektets formal, herunder hvad der konkret gnskes undersggt og begrundelsen herfor.

3) Perspektivering

. Konkret beskrivelse af, hvad forskningsprojektet kan bidrage til, der er af veesentlig samfundsmaessig interesse?



For at opna godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, skal det enkelte forskningsprojekt veere konkret og
have veesentlig samfundsmaessig interesse.

De oplysninger, der anfgres under pkt. 2 og 3, skal derfor veere tilstraekkeligt fyldestggrende og egnede til, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan vurdere, om det pageeldende projekt lever op til disse betingelser. Dette kan fx
veere oplysninger om, hvilke konsekvenser projektet forventes at have for en fremtidig behandlingsmetode eller
en bestemt patientgruppe, eller hvilken ny viden projektet forventes at bidrage med inden for forebyggelse,
diagnosticering og behandling. Det skal desuden uddybende beskrives, hvorfor projektets resultater er relevante

for samfundet.

4) Data og metode

Beskrivelse af hvordan det er planlagt at identificere patienterne, og hvordan videregivelse af journaloplysningerne er

planlagt at forega.

e  Hvilken tidsperiode stammer oplysningerne fra (der skal angives praecise datoer)?

e Hvor mange journaler er der tale om, og hvor befinder de sig (angiv pa afdelingsniveau)?

. Hvilke oplysninger gnskes der videregivet fra patientjournalerne (angives s praecist som muligt)?

B Erder patientkontakt under projektet? Hvis ja, hvordan foregér denne (eksempelvis spargeskemaundersogelse) og hvornar?

5) Begrundelse af behovet for at oplysningerne fra patientjournalerne videregives uden samtykke fra patienterne.



7) Kopi af, eller journalnummer p4, tilladelse til projektet fra Datatilsynet.

En godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at projektet er anmeldt og godkendt af Datatilsynet. Datatilsynets
tilladelse geelder alene registreringen og opbevaringen af data. Selve videregivelsen af patientjournaloplysningerne kraever styrelsens

godkendelse.

8) Direkte telefonnummer og e-mail pa den projektansvarlige til brug for uddybende spgrgsmal eller radgivning i forhold til
ansggningen.

Det er vigtigt, at alle felter i ansggningen udfyldes grundigt, da mangler eller uprecise angivelser medfgrer behov for indhentelse
af yderligere oplysninger. Dette kan medfare, at sagsbehandlingstiden kan blive betydeligt forlaenget.

Forskningsprotokoller eller lignende kan vedleegges anseggningen til orientering for mere detaljeret beskrivelse af
forskningsprojektet. Disse vil dog som udgangspunkt ikke blive behandlet som en del af ansggningen.

Hvor skal ansggningen sendes til?

Ansggningen skal sendes via e-mail til: forskningsprojekter@sst.dk

Eller med post til:

Styrelsen for Patientsikkerhed
Sundhedsjura

Islands Brygge 67

2300 Kobenhavn S

Ansggeren vil pr. e-mail fa en kvittering for modtagelsen med oplysning om sagens journalnummer.


mailto:forskningsprojekter@sst.dk

BILAG F.D: ANSAGNING TIL RKKP

Ansggning til RKKP

(ansggningen er elektronisk: https://rkkp-forskningsadgang.dk)

Navn pa projektleder
Adresse

Telefon: XXXXXXXX
Email: xxxx@xxx.dk

Beskrivelsen

Kortfattet beskrivelse af projektet egnet til offentliggarelse i arsrapport eller lign.

Beskrivelsen skal omfatte:

Rationale for undersggelsen:

[Indseet beskrivelse]

Formal:

[Indsaet beskrivelse]

Kort beskrivelse af undersggelsens perspektiver:

[Indseet beskrivelse]

Projektet gennemfgres som led i:

o Ph.D.
o Forskeruddannelse
o Andet

Data

Hvilken database gnskes data fra:

[Veelg fra dropdown liste]
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Studiepopulation
Beskriv den studiepopulation, der gnskes data pa:

Angiv tidsperiode for det gnskede dataudtreek

Veelg fra-dato  Véelg til-datp

Hvis muligt, angiv en datovariabel for ovenstaende tidsperiode:

Hvilke indberettende enheder/afdelinger:

o Landsdeaekkende data
o Regionale data

(Hvis valg af regionale data) Angiv hvilke indberettende enheder/regioner der gnskes:

[Indseet hvilke regioner]

Evt. yderligere specificering/afgreensning af populationen:

[Indseet beskrivelse af afgreensning]

Hvilke udfald/end-points gnskes der data pa?:

[Indseet hvilke outcome mal som forventes baseret p4 RKKP kilden]

Hvilke specifikke variable ansgges der om adgang til — ansggning skal inkludere afkrydset
variabelliste for hver enkel database?:

Variabellisterne kan findes p& rkkp-dokumentation.dk

[ Vedhaeft fil med afkrydset variabelliste]

Redeggr kort for ngdvendigheden af adgang til gnskede data i relation til projektet:

[Indseet redegarelse]

Sgges adgang til cpr-nr (hvis afkrydsning af nej, vil blive givet adgang til krypteret cpr-nr —
data kan trods dette veere personhenfgrbart, og angivelse af nej medfarer dermed ikke
bortfald af krav om, at projektet er relevant godkendt af Datatilsynet/videnskabsetisk
komite):

o Ja
o Nej
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| hvilket dataformat gnskes data udleveret?:

[Veelg fra drop-down liste: CSV, XLS, SAS, SPSS, STATA, andet]

P& hvilken adresse gnskes data leveret?:
E-mail:

Der sendes kun til systemer, der tillader modtagelse af krypteret post

[Angiv sikker mailadresse]

Angiv fysisk adresse:

[Angiv adresse]

Foreligger der godkendelse fra Datatilsynet?:

o Godkendelse direkte fra Datatilsynet
o Godkendelse via en myndigheds paraplyanmeldelse (fx via region eller universitet)
o Anden (fx godkendelse fra en videnskabsetisk komité)

Angiv journalnummer (afheengig af valg ovenfor):

Upload dokumentation for godkendelse her:

[ Vedhaeft godkendelse fra Datatilsynet]

Er projektet fuldt finansieret?:

o Ja
o Negj
o Der er ansggt om midler

Beskriv finansiering hvis ja veelges

Er der vedlagt protokol inkl. budget?:

o Ja
o Nej

Upload protokol m. budget her, hvis ja veelges:

[Vedheeft protokol]
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BILAG F.E: ANS@GNING TIL SUNDHEDSDATASTYRELSEN

Skema udfyldes elektronisk (https://ds.sst.dk/ds2010/Forskerservice/Forskermaskine.aspx?disable-
framing=1)

Ansggning om dataadgang (* Skal udfyldes)
Autorisationsoplysninger a
Autorisation * [ Vaelg v
Projektoplysninger a

Projekttitel (max 200 tegn) *

Tidligere FSE-ID (L

Abstract

L) Godkendelse til genanvendelse af data (\1)

() samkersel med Danmarks Statistik (L)
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Registre”

»

O Abortregisteret (ABR)

) Autorisationsregisteret (AUT)

) Cancerregisteret (CAR)

] CPR-registret (CPR)

(J Det Nationale Diabetesregister (NDR)

O pet Psykiatriske Centrale Forskningsregister (PSYK)
O pre- og DAGS-grupperet fra Landspatientregister. (DRG)
(J pusAs (DUSAS)

O Dodsdrsagsregisteret (DAR)

(J Familiedatabasen (FDB)

) Genoptraeningsregisteret (GES)

() Laboratoriedatabasens Forskertabel (LAB)

() Landsdaekkende Register for Patologi (PAT)

O Landspatientregisteret-Psykiatri (LPR-PSYK)

@) Landspatientregistreret (LPR)

O La=gemiddelstatistikregisteret (LMSREG)

L) Medicinsk Fedselsregister (MFR)

() Nationalt Alkoholbehandlingsregister (NAB)
() Ombkostningsdatabasen (ODB)

() Register for Udvalgte kroniske sygdomme og svaere psykiske lidelser (UKS)
1) Register over IVF-behandling (IVF)
o Registeret over Anvendelse af Tvang i Psykiatrien (TIP)

L) Registeret over Stofmisbrugere i Behandling (SIB)
o Sessionsregisteret (SER)

) sygesikringsregisteret (SSR)
] Yderregisteret (YDR)
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Dataansvarlig

Fornavn *

Efternavn *

E-mail *

Telefon *

Institutionsnavn * (U

Institutionsadresse 1 *

Institutionsadresse 2

Institutionsadresse 3

Postnr *

Land *

»

[Veelg v |
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Bruger

Fornavn *

Efternavn *

E-mail *

Telefon *

Institutionsnavn * (1)

Institutionsadresse 1 *

Institutionsadresse 2

Institutionsadresse 3

Postnr *

Land *

»

Samme som dataansvarlige

Tilfej bruger
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Bilag til ansegning

R

Denne forbindelse er ikke krypteret. Det er sdledes ikke tillladt at indsende materiale, som
indeholder personfolsomme data, s& som cpr.nr.

Dokumenter ma hgjest vaere SMB og skal vaere en af de folgende typer:
(jpg,gif,png,csv, pdf, txt, rtf,tif,doc,docx, xIs, xIsx)

Projektbeskrivelse *

Udtraeksbeskrivelse *

Datatilsynets godkendelse

Videnskabsetisk Komités godkendelse

Protokol til Videnskabsetisk Komité

Folgebrev til spergeskema

Spergeskema

Autorisationsdokumentation

Andet

Andet

Andet

| Choose File No file chosen

Choose File fNo file chosen

Choose File ‘No file chosen

Choose File jNo file chosen

Choose File lNo file chosen

Choose File "No file chosen

Choose File ‘No file chosen

Choose File ]No file chosen

Choose File ‘No file chosen

Choose File ‘No file chosen

Choose File ]No file chosen

Indsend
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