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Godkendelse af projektzendringer, REG-169-2017:
”Agents Intervening against Delirium in Intensive Care Unit
(AID-ICU)”.

Ovennavnte projekt er anmeldt internt i Region Sjeelland som offentligt
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt og indgar hermed i regionens
interne fortegnelse.

Det fremgar af anmeldelsen, at du er ansvarlig for projektet, herunder
ansvarlig for de personoplysninger, som projektet beskriver. Behandlin-
gen af oplysningerne i projektet er pabegyndt den 01.06.2018 og forven-
tes at ophere den 01.02.2035.

@vrige medarbejdere i Region Sjalland med adgang til data:

Lektor, overlaege Ole Mathiesen; Lage, Ph.d. studerende Nina Chri-
stine Andersen-Ranberg; Lage, Ph.d. studerende Stine Estrup, alle
samme afdeling og lokation som projektansvarlige.

Der er anmeldt behandling af folgende kategorier af data i projektet:
Kategori af registrerede personer: 1000 antal patienter indlagt pa In-
tensitve afdelinger i DK samt i Finland.

Kategorier af data: Almindelige og folsomme personoplysninger i form
af helbredsoplysninger-.

Konkrete data: Cpr.nr., navn, alder, kon, tidligere sygdomme og be-
handling, behandling under hospitalsindlaeggelse, observationsdata,
parakliniske provesvar, vitalvaerdier, ind- og udskrivelsesdata, morta-
litetsdata.

Det oplyses, at der til projektet benyttes dataudtrak fra felgende regi-
stre: Landspatientregisteret.
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Forskerservice:

Projektet benytter Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine og er dermed omfattet af Re-
gion Sjaellands overordnede databehandleraftale med denne part.

Det oplyses, at data i projektet behandles og opbevares ved Forskerservice, Sundhedsdata-
styrelsen, Orestads Boulevard 5, 2300 Kebenhauvn S.

Lokation for behandling af data:

Sjeellands Universitetshospital Koge, Lykkebaekvej 1, 4600 Kage.
Sjeellands Universitetshospital Roskilde, Sygehusvej 10, 4000 Roskilde.
Nykoebing Falster Sygehus, Fjordvej 15, 4800 Nykebing Falster.
Slagelse Sygehus, Ingemannsvej 18, 4200 Slagelse.

Holbaek Sygehus, Smedelundsgade 60, 4300 Holbaek.

Aalborg Sygehus, Hobrovej 18-22, 9000 Aalborg.

Aabenraa Sygehus, Kresten Phillipsens vej 15, 6200 Aabenraa.
Bispebjerg Hospital, Bispebjerg Bakke 23, 2400 Koebenhauvn NV.
Herlev Hospital, Herlev Ringvej 75, 2730 Herlev.

Herning Sygehus, Gl. Landevej 61, 7400 Herning.

Holstebro Sygehus, Laegdardsvej 12, 7500 Holstebro.

Nordsjzllands Hospital, Dyrehavevej 29, 3400 Hillerod.
Rigshospitalet, Intensiv afd. 4131, Blegdamsvej 9, 2100 Kobenhavn O.
Senderborg Sygehus, Sydvang 1, 6400 Senderborg.

Odense University Hospital (OUH), J.B. Winslows Vej 4, 5000 Odense C.
Helsinki University Hospital.

ICU Turku University Hospital.

Opbevaring af data:
Data opbevares elektronisk hos Copenhagen Trial Unit. Databasen opbevares pd en server:

DNS-navn: oc.ctu.dk.

Lokalisation: Copenhagen Trial Unit. Rigshospitalet.
Tagensvej 22, 2200 Kbh.N.

Kaelderen, Rum Ki128A (eneste server i rummet)
Kontaktperson: Jorn Wetterslev

Tlf: 35457159
Email: wetterslev@ctu.dk

Alle data indsamlet hos databehandlere indtastes direkte i databasen hos CTU.

Der er til projektet indgaet folgende databehandleraftaler:

Aabenraa Sygehus, Kresten Phillipsens vej 15, 6200 Aabenraa.
Bispebjerg Hospital, Bispebjerg Bakke 23, 2400 Kebenhavn NV.

Herlev Hospital, Herlev Ringvej 75, 2730 Herlev.

Herning Sygehus, Gl. Landevej 61, 7400 Herning.

Holstebro Sygehus, Laegdrdsvej 12, 7500 Holstebro.

Nordsjaellands Hospital, Dyrehavevej 29, 3400 Hillerod.

Rigshospitalet, Intensiv afd. 4131, Blegdamsvej 9, 2100 Kebenhavn O.
Senderborg Sygehus, Sydvang 1, 6400 Senderborg.

Odense University Hospital (OUH), J.B. Winslows Vej 4, 5000 Odense C.
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10. Clinical Research Institute, HUCH Ltd., Biomedicum 1, Haartmaninkatu 8, 00290
Helsinki, Finland

TILLADELSE

Region Sjelland meddeler hermed tilladelse til projektets gennemforelse efter intern anmel-
delseiregionen og indfarelse pa regionens interne fortegnelse i henhold til artikel 30 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU)2016/679 af 27. april 2016 (GDPR).

Det skal i forleengelse heraf navnes, at behandlingen af personoplysninger under projektets
gennemforelse skal foregd i overensstemmelse med de geldende databeskyttelsesregler, reg-
lerne efter sundhedslovgivningen samt efter de vilkar, som fremgar nedenfor.

Internt i Region Sjelland har projektet beholdt godkendelsesnummeret REG-169-2017.
Region Sjzlland fastsatter i forbindelse med godkendelsen folgende vilkar:

Generelle vilkar

Tilladelsen gaelder indtil: Den 01.02.2035.

Ved tilladelsens udleb skal du serligt vaere opmarksom pa folgende:

Hvis du ikke inden denne dato har faet tilladelsen forleenget, skal personoplysningerne vaere
slettet, anonymiseret, tilintetgjort eller overfort til arkiv, jf. nedenstédende vilkar vedrerende
projektets afslutning, pkt. 22-24.

Region Sjeelland gor samtidig opmeerksom pad, at al behandling (herunder ogsad opbevaring)
af personoplysninger efter tilladelsens udleb vil vaere en overtradelse af de gaeldende per-
sondatabeskyttelsesregler, jf. GDPR artikel 5, stk. 1, litra e.

1. Specialeansvarlig overlaege, Lone Musaeus Poulsen er ansvarlig for overholdelsen af de
fastsatte vilkar.

2. Oplysningerne mé kun anvendes til brug for projektets gennemforelse, herunder det/de
formal, som projektet beskriver.

3. Behandling af personoplysninger ma kun foretages af den projektansvarlige eller pa for-
anledning af den projektansvarlige. Region Sjalland er dataansvarlig og al behandling af
data sker saledes pa regionens vegne, jf. GDPR artikel 32, stk. 4.

4. Enhver, der foretager behandling af projektets oplysninger, skal veere bekendt med de fast-
satte vilkar. Det er den projektansvarliges ansvar at oplyse om de i godkendelsen fastsatte
vilkar.

5. Hvis en behandling af personoplysninger skal foretages pa vegne af den dataansvarlige (Re-
gion Sjalland), skal der udelukkende benyttes databehandlere, der kan stille de forngdne ga-
rantier for, at de vil gennemfore de passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger pa
en sadan méade, at behandlingen opfylder de krav, som regionen opstiller samt kravene efter
databeskyttelsesforordningen, og databehandleren skal sikre beskyttelse af den registreredes
rettigheder. En databehandlers behandling skal vaere reguleret af en kontrakt (databehand-
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9.

leraftale), der er bindende for databehandleren i forhold til Region Sjaelland, og som fastsaet-
ter genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens karakter og formél, typen
af personoplysninger og kategorierne af registrerede samt gvrige forpligtelser og rettigheder.

Behandling af oplysninger skal tilretteleegges saledes, at oplysningerne ikke handeligt eller
ulovligt tilintetgores, fortabes eller forringes. Der skal endvidere foretages den forngdne
kontrol for at sikre, at der ikke behandles urigtige eller vildledende oplysninger. Urigtige
eller vildledende oplysninger eller oplysninger, som er behandlet i strid med loven eller
disse vilkar, skal berigtiges eller slettes, jf. GDPR artikel 32. En vurdering skal ogsa foreta-
ges af lokaler og andre faciliteter, der benyttes til opbevaring og behandling af projekts
data.

Oplysninger ma ikke opbevares pa en made, der giver mulighed for at identificere de registre-
rede i et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til projektets gennemforelse
jf. jf. GDPR artikel 5, stk. 1, litra e.

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

Regler og vilkar, der fastsattes efter anden lovgivning, skal overholdes.

Elektroniske oplysninger — krav til sikkerhed
10. Der skal foretages en vurdering af, hvilke foranstaltninger der skal traeffes for at sikre et

11.

12.

13.

tilstraekkeligt sikkerhedsniveau. Foranstaltningerne der skal afvejes i forhold til de even-
tuelle risici for et forskningsprojekt. Dette betyder, at persondata altid skal pseudonymi-
seres eller krypteres, hvis det er muligt i forhold til forskningsprojektets opfyldelse. En
krypteringsnogle, kodenggle m.v. skal opbevares forsvarligt og adskilt fra personoplysnin-
gerne. Kun de personer, der er beskaftiget med forskningsprojektet, mé have adgang til
data og disse ma ikke kunne se mere data end nedvendigt set i forhold til deres rolle i
projektet. Alle medarbejdere, der kan tilga data skal have et personligt login og deres akti-
vitet med personoplysninger skal logges. Loggen skal vise oplysninger om tidspunkt, bru-
ger, type af anvendelse og angivelse af den person, de anvendte oplysninger vedrerer og de
anvendte spgekriterier. Hvis dette ikke er teknisk muligt, kontaktes Regions Sjallands IT-
helpdesk for neermere vejledning. Ovenstiende skal ikke ses som en udtemmende liste for
de tekniske foranstaltninger, der skal traffes for at beskytte data. Det er projektansvarliges
ansvar at treeffe de tekniske foranstaltninger der skal til for at beskytte data.

Adgangen til projektdata, herunder personoplysningerne, ma kun finde sted ved benyttelse
af et fortroligt password. Password skal udskiftes mindst hver tredje méned, og nar forhol-
dene tilsiger det.

Ved overforsel af personhenforbare oplysninger via internet eller andet eksternt netveerk
skal der traeffes de forngdne sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysningerne kommer til
uvedkommendes kendskab. Oplysningerne skal som minimum vaere forsvarligt krypteret
under hele transmissionen. Ved anvendelse af interne net skal det sikres, at uvedkom-
mende ikke kan fa adgang til oplysningerne. Se yderligere i IT’s Informationssikkerheds-
folder (kraever adgang til Region Sjallands Intranet): http://intra.regionsjaelland.dk/re-
gionshus/praktisk/it-service/it%20sikkerhed /Documents/Informationssikkerhedsfol-

der.pdf

Udtagelige lagringsmedier, sikkerhedskopier af data m.v. skal opbevares forsvarligt aflast
bag 2 gange las og siledes, at uvedkommende ikke kan fa adgang til oplysningerne.
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Manuelle oplysninger — krav til sikkerhed

14.

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

Oplysningspligt over for den registrerede

15.

16.

Hvis der skal indsamles oplysninger hos den registrerede (ved interview, spergeskema, kli-
nisk eller paraklinisk undersggelse, behandling, observation m.v.) skal der uddeles/frem-
sendes naermere information om projektet. Dette skal forega efter GDPR artikel 13. Den
registrerede skal heri oplyses om den projektansvarliges navn, formalet med projektet og
med den behandling, som personoplysningerne skal bruges til, at der foreligger et rets-
grundlag for behandlingen — ofte et samtykke, at det er frivilligt at deltage, og at et sam-
tykke til deltagelse til enhver tid kan traekkes tilbage, samt oplysninger om den dataansvar-
lige og den projektansvarlige, kontaktoplysninger pa databeskyttelsesradgiveren (DPO’en),
eventuelle modtagere eller kategorier af modtagere af personoplysningerne, hvor det er re-
levant, at den dataansvarlige agter at overfore personoplysninger til et tredjeland eller en
international organisation (se naermere i artikel 13)

Den registrerede skal endvidere oplyses om, at projektet er anmeldt til Region Sjeelland
efter EU’s databeskyttelsesforordning, samt at Region Sjalland har fastsat neermere vilkar
for projektet til beskyttelse af den registreredes privatliv jf. GDPR og Databeskyttelseslo-
ven.

Indsigtsret

17.

Den registrerede har krav pa indsigt i de oplysninger, der behandles om den pageldende,
hvis den registrerede anmoder herom.

Videregivelse

18.

19.

Personhenforbare oplysninger méa ikke senere behandles til andre formal end i statistisk
eller videnskabeligt gjemed, jf. databeskyttelsesloven § 10, stk. 2. Oplysninger anvendt i
forskning der videregives til tredjemand kraever forudgaende tilladelse fra tilsynsmyndig-
heden, nar videregivelsen 1) sker til behandling uden for databeskyttelsesforordningens
territoriale anvendelsesomréde, jf. GDPR artikel 3, 2) vedrerer biologisk materiale eller 3)
sker med henblik pa offentliggarelse i et anerkendt videnskabeligt tidsskrift el.lign., jf. da-
tabeskyttelsesloven § 10, stk. 3.

Region Sjelland skal for god ordens skyld ogséa gere opmaerksom p4, at der i Sundhedslo-
vens § 46 findes sarlige regler om videregivelse fra patientjournaler til forskning, herunder
regler om godkendelse fra Videnskabsetisk Komité og Styrelsen for Patientsikkerhed. Yder-
ligere findes der regler i Sundhedslovens § 42 d om indhentning af oplysninger der kan
anvendes til forskning, bade med og uden patientens samtykke.

Videregivelse ma kun ske efter forudgdende tilladelse fra Region Sjalland. Bemaerk, at Re-
gion Sjalland kan stille naermere vilkar for videregivelsen samt for modtagerens behand-
ling af oplysningerne. Videregivelse til udlandet uden for GDPR’s territoriale omréde eller
videregivelse af biologisk materiale kan alene ske efter godkendelse fra Datatilsynet.
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Andringer i projektet
20. /Endringer i projektet skal anmeldes til Region Sjalland (som a&ndring af eksisterende an-
meldelse).

21. Zndring af tidspunktet for projektets afslutning skal altid anmeldes.

Ved projektets afslutning

22, Senest ved projektets afslutning skal oplysningerne slettes, anonymiseres eller tilintetgo-
res, sdledes at det efterfolgende ikke er muligt at identificere enkeltpersoner, der indgar i
undersogelsen. Den projektansvarlige skal ved projektets afslutning over for Region
Sjaelland bekraefte, at oplysningerne er slettet, anonymiseret eller tilintetgjort ved projek-
tets afslutning.

23. Alternativt kan oplysningerne overfores til videre opbevaring i Statens Arkiver (herunder
Dansk Dataarkiv) efter arkivlovens regler. Region Sjalland skal som dataansvarlig infor-
meres, hvis data gnskes flyttet til Dansk Dataarkiv. Region Sjaelland skal godkende over-
forsel af data til arkiv.

24. Sletning af oplysninger fra elektroniske medier skal ske pa en sddan made, at oplysnin-
gerne ikke kan genetableres, jf. IT’s retningslinjer herfor.

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

Seerlige vilkar

Opmarksomheden henledes specielt pa, at Region Sjaellands vilkar ogsa skal iagt-
tages ved behandling af oplysninger pa de deltagende centre mv., jf. de generelle
vilkar nr. 4.

Region Sjalland gor 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 oplysninger
til dig til brug for projektet.

Databeskyttelsesloven kan leeses/hentes pa Datatilsynets hjemmeside under punktet "Lovgiv-
ning".

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

Den dataansvarlige skal til enhver tid sikre sig, at dokumenter og andre praesentationer, som
publiceres eller pad anden méde gores tilgaengelig for andre pa internettet, usb-nggle 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, bar derfor omformateres til
Portable Digital Format (PDF), da dette fjerner eventuelle indlejrede Excel-tabeller.

Inspektion
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I tilfeelde af, at Region Sjeelland som dataansvarlig ensker at foretage en fysisk inspektion af de
ovennevnte vilkar, forpligter den projektansvarlige sig til — med et rimeligt varsel — at stille
tid og ressourcer til radighed herfor.

Med venlig hilsen

Lia Giarbini Lund
Forskningssekretaer
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