National dosisplanbank

Underskriftsark vedrørende deling af data.
(Formular A.1.0)

Protokol/studie: XXX
Lokale investigatorer: XXX
Dato: XX/XX/XXXX
Under forudsætningerne beskrevet på side 2 af dette dokument, specielt fordeling af ansvar for anmeldelse til datatilsyn og komitesystem, gives der hermed tilladelse til følgende ændring af data-adgangen i den nationale dosisplanbank:
Adgangsniveau til data fra institutionen _____________ der indgår i ovenstående protokol må ændres til følgende:
	Person med adgang
	Fra institution
	Adgangsniveau

	-
	-
	-

	-
	-
	-

	-
	-
	-

	-
	-
	-

	-
	-
	-

	-
	-
	-

	-
	-
	-


Forklaring af adgangsniveauer:

· Kun egne data: Adgangshavende person kan kun tilgå data fra egen institution, samt tilknytte egne data til ovenstående protokol/studie.
· Begrænset adgang: Adgangshavende person kan se summarisk data fra den afsendende institution, men har ikke adgang til at tilgå DICOM dataene.
· Fuld adgang: Adgangshavende person har mulighed for at bede dosisplanbanken om at sende data til en vilkårlig modtager (normalt sig selv) og kan dermed tilgå det fulde DICOM datasæt.
Dato og Underskrift
1) Overlæge på afgivende afdeling
__________

______________________________________________

Dato


XXX, På vegne af Afdeling XX, XX hospital
eller
2) Fuldmagtshavende repræsentant 

__________

_____________________________________________

Dato


XXXX, på vegne af XXXX
Med vedlagte fuldmagt fra afdelingsledelsen fra afgivende afdeling pr dato: ________  

Yderligere forklaring

Lovgivning og ansvar
Den nationale dosisplanbank i Odense er anmeldt til datatilsynet af Region Syddanmark under paraply 2008-58-0035. 
Derudover påligger det investigatorerne at opnå de fornødne tilladelser fra komitesystemet og i øvrigt påse at lovgivningen bliver overholdt i forbindelse med brugen af data i ovenstående protokol. 

Det påligger modtagere og afsendere af data at sikre at de lokale databaser er korrekt anmeldt til datatilsynet, samt at data bliver anvendt i overensstemmelse med lovgivningen.

Underskriver
Underskriver er afdelingsleder eller specialeansvarlig overlæge. Der underskrives på vegne af afdelingen og underskriver skal således i tvivlstilfælde sikre sig bemyndigelse før underskrift.

Anvendelse af data

Anvendelse af data kan aftales i et tillægsdokument der kan vedlægges denne aftale. Det er op til de deltagende institutioner og personer at formulere sådanne aftaler, ligesom det vil påligge de deltagende institutioner og personer at sikre overholdelse af sådanne aftaler. 

Gruppen bag den nationale dosisplanbank står udelukkende til ansvar for at åbne og lukke for adgangen til data som beskrevet på side 1 og kan således ikke drages ind i eventuelle tvister om anvendelsen af data.
Udvidelse af adgang

Udvidelse af persongruppen med adgang til data kan kun ske ved udsendelse og underskrift af et nyt dokument. Der åbnes ikke for adgang til ekstra personer eller institutioner, lige meget hvor oplagt det er at det var hensigten med den oprindelige forespørgsel.

For at undgå unødige forespørgsler bedes investigatorer derfor sikre sig at alle interessenter, der bør have adgang til data, er anført eksplicit i tabellen på side 1.

Sikkerhed

Gruppen bag den nationale dosisplanbank står til ansvar for sikkerheden så længe data befinder sig i den nationale dosisplanbank. Deltagere med Fuld adgang til data har dog mulighed for at sende data til alle institutioner. I det øjeblik har gruppen bag den nationale dosisplanbank ikke længere ansvar for afsendte data, jvf. ovenstående afsnit, og det påligger således modtager at sikre sig logning og begrænsning af adgang i henhold til loven.
