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Vedrerende anmeldelse af: ”Styrket samarbejde mellem kraftpatient,
praktiserende laege og onkolog - et randomiseret kontrolleret studie”

Ovennavnte projekt er den 4. november 2014 anmeldt til Datatilsynet efter
persondatalovens' § 48, stk. 1. Der er samtidigt segt om Datatilsynets tilladel-
se.

Det fremgér af anmeldelsen, at du er dataansvarlig for projektets oplysninger.
Behandlingen af oplysningerne enskes pabegyndt snarest og forventes at op-
here 30. november 2022.

Oplysningerne vil blive behandlet pa folgende adresse:
Nationalt Forskningscenter for Kraftrehabilitering, Forskningsenheden for
Almen Praksis, Syddansk Universitet, J.B.Winslews Vej 9A, 5000 Odense C.
Oplysningerne vil endvidere blive behandlet ved det deltagende center:
Deltagergruppe fra Onkologisk Afdeling, Vejle Sygehus, Kabbeltofte 25,
7100 Vejle.
TILLADELSE
Datatilsynet meddeler hermed tilladelse til projektets gennemfeorelse, jf. per-
sondatalovens § 50, stk. 1, nr. 1. Datatilsynet fastsatter i den forbindelse ne-
denstaende vilkar:

Generelle vilkar
Tilladelsen gaelder indtil: 30. november 2022
Ved tilladelsens udleb skal du serligt vaere opmerksom pa felgende:
Hvis du ikke inden denne dato har faet tilladelsen forlaenget, gar Datatilsynet

ud fra, at projektet er afsluttet, og at personoplysningerne er slettet, anonymi-
seret, tilintetgjort eller overfort til arkiv, jf. nedenstdende vilkar vedrerende

"Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere @ndringer.



projektets afslutning. Anmeldelsen af dit projekt fjernes derfor fra fortegnel-
sen over anmeldte behandlinger pa Datatilsynets hjemmeside.

Datatilsynet gor samtidig opmeerksom pd, at al behandling (herunder ogsa
opbevaring) af personoplysninger efter tilladelsens udlob er en overtreedelse
af persondataloven, jf. § 70.

1. Lege, ph.d.-studerende Theis Bitz Trabjerg er ansvarlig for overholdelsen
af de fastsatte vilkar.

2. Oplysningerne mé kun anvendes til brug for projektets gennemforelse.

3. Behandling af personoplysninger ma kun foretages af den dataansvarlige
eller pé foranledning af den dataansvarlige og pa dennes ansvar.

4. Enhver, der foretager behandling af projektets oplysninger, skal vare be-
kendt med de fastsatte vilkar.

5. De fastsatte vilkér skal tillige iagttages ved behandling, der foretages af da-
tabehandler.

6. Lokaler, der benyttes til opbevaring og behandling af projektets oplysninger,
skal vaere indrettet med henblik pa at forhindre uvedkommende adgang.

7. Behandling af oplysninger skal tilretteleegges séledes, at oplysningerne
ikke haendeligt eller ulovligt tilintetgeres, fortabes eller forringes. Der
skal endvidere foretages den fornedne kontrol for at sikre, at der ikke be-
handles urigtige eller vildledende oplysninger. Urigtige eller vildledende
oplysninger eller oplysninger, som er behandlet i strid med loven eller
disse vilkér, skal berigtiges eller slettes.

8. Oplysninger ma ikke opbevares pa en made, der giver mulighed for at iden-
tificere de registrerede i et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt af
hensyn til projektets gennemforelse.

9. En eventuel offentliggerelse af undersegelsens resultater mé ikke ske pé
en sadan made, at det er muligt at identificere enkeltpersoner.

10. Eventuelle vilkar, der fastsattes efter anden lovgivning, forudsattes over-
holdt.

Elektroniske oplysninger — krav til sikkerhed

11. Identifikationsoplysninger skal krypteres eller erstattes af et kodenummer
el. lign. Alternativt kan alle oplysninger lagres krypteret. Krypteringsnog-
le, kodenegle m.v. skal opbevares forsvarligt og adskilt fra personoplys-
ningerne.

12. Adgangen til projektdata ma kun finde sted ved benyttelse af et fortroligt
password. Password skal udskiftes mindst én gang om &ret, og nér forhol-
dene tilsiger det.
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Ved overforsel af personhenforbare oplysninger via Internet eller andet
eksternt netvaerk skal der treffes de fornedne sikkerhedsforanstaltninger
mod, at oplysningerne kommer til uvedkommendes kendskab. Oplysnin-
gerne skal som minimum vare forsvarligt krypteret under hele transmis-
sionen. Ved anvendelse af interne net skal det sikres, at uvedkommende
ikke kan f4 adgang til oplysningerne.

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

Manuelle oplysninger — krav til sikkerhed

Manuelt projektmateriale, udskrifter, fejl- og kontrollister, m.v., der di-
rekte eller indirekte kan henfores til bestemte personer, skal opbevares
forsvarligt afldst og pd en sddan made, at uvedkommende ikke kan gere
sig bekendt med indholdet.

Oplysningspligt over for den registrerede

Hvis der skal indsamles oplysninger hos den registrerede (ved interview,
spargeskema, klinisk eller paraklinisk undersogelse, behandling, observa-
tion m.v.) skal der uddeles/fremsendes narmere 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 videregives til
brug i anden videnskabelig eller statistisk sammenhaeng, skal der ogsé op-
lyses om formélet med videregivelsen samt modtagerens identitet.

Den registrerede skal endvidere oplyses om, at projektet er anmeldt til
Datatilsynet efter persondataloven, samt at Datatilsynet har fastsat nerme-
re vilkér for projektet til beskyttelse af den registreredes privatliv.

Indsigtsret
Den registrerede har ikke krav pa indsigt i de oplysninger, der behandles
om den pdgaldende.

Videregivelse
Videregivelse af personhenferbare oplysninger til tredjepart ma kun ske til
brug i andet statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Videregivelse ma kun ske efter forudgaende tilladelse fra Datatilsynet.
Datatilsynet kan stille neermere vilkar for videregivelsen samt for modta-
gerens behandling af oplysningerne.

Zndringer i projektet

Vesentlige @ndringer i1 projektet skal anmeldes til Datatilsynet (som a&n-
dring af eksisterende anmeldelse). Andringer af mindre vasentlig betyd-
ning kan meddeles Datatilsynet.

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



Ved projektets afslutning

23. Senest ved projektets afslutning skal oplysningerne slettes, anonymiseres
eller tilintetgores, sdledes at det efterfolgende ikke er muligt at identifice-
re enkeltpersoner, der indgdr i undersogelsen.

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 oplysningerne ikke kan genetableres.

Ovenstdende vilkar er gaeldende indtil videre. Datatilsynet forbeholder sig ret
til senere at tage vilkarene op til revision, hvis der skulle vise sig behov for
det.

Opmarksomheden henledes specielt pa, at Datatilsynets vilkir ogsa skal
iagttages ved behandling af oplysninger pa de deltagende centre mv., jf.
de generelle vilkar nr. 4.

Datatilsynet gor opmarksom pé, at denne tilladelse alene er en tilladelse til at
behandle personoplysninger i forbindelse med projektets gennemforelse. Til-
ladelsen indeberer saledes ikke en forpligtelse for myndigheder, virksomhe-
der m.v. til at udlevere eventuelle oplysninger til dig til brug for projektet.

En videregivelse af oplysninger fra statistiske registre, videnskabelige projek-
ter m.v. krever dog, at den dataansvarlige har indhentet serlig tilladelse hertil
fra Datatilsynet, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Datatilsynet skal for god ordens skyld ogsa gere opmaerksom p4, at der i
sundhedslovens § 46 findes s@rlige regler om videregivelse fra patientjourna-
ler til forskning, herunder regler om Sundhedsstyrelsens godkendelse.

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

Persondataloven kan leses/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 pree-
sentationer, som publiceres eller pa anden made gores tilgengelig for andre
pa internettet, usb-negle eller pd andet elektronisk medie, ikke indeholder
personoplysninger.

Der skal vises serlig agtpagivenhed i forbindelse med brug af grafiske pree-
sentationer i Excel og PowerPoint, da de uforvarende kan indeholde indlejre-
de persondata i form af regneark, tabeller mv. Prasentationer, der gores til-
gaengelig pa internettet, ber derfor omformateres til Portable Digital Format
(PDF), da dette fjerner eventuelle indlejrede Excel-tabeller.



Med venlig hilsen

Kamille Frglund Thomsen



