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Datatilsynet

Borgergade 28

1300 Kebenhavn K
Anmeldelse af behandlinger af oplysninger om rent private forhold der foreta-
ges for en privat dataansvarlig, og som udelukkende finder sted i statistisk eller

videnskabeligt gjemed.




                   Felter markeret med * skal udfyldes.

                   Der søges samtidig om Datatilsynets tilladelse.                                      Vejledning vedhæftet
	1. Dataansvarlig

    (projektleder)
	Navn*



	
	Stilling*



	
	Adresse (arbejde)*



	
	Telefon (arbejde)*



	
	E-post  (Vil ikke blive offentliggjort i fortegnelsen)


	
	Adresse (privat)  (Vil ikke blive offentliggjort i fortegnelsen)



	
	Telefon (privat)  (Vil ikke blive offentliggjort i fortegnelsen)



	
	Oplysningerne behandles og opbevares på følgende adresse:*



	
	Oplysninger skal også behandles og opbevares ved følgende deltagende centre/afdelinger m.v.:

Navn og adresse

 

	
	( Oplysningerne opbevares hos databehandler



	
	Databehandlers navn



	
	Databehandlerens adresse




                  Bemærk! Hvor andet ikke udtrykkeligt er angivet, vil de oplysninger, der fremgår af             

                  anmeldelsesblanketten, blive offentliggjort i fortegnelsen over anmeldte behandlinger på  

                  Datatilsynets hjemmeside. 

                   En anmeldelse kan undtages helt eller delvist fra offentliggørelse, hvis det er nødvendigt til 

                   forebyggelse, opklaring og forfølgning af lovovertrædelser, eller hvis afgørende hensyn til private 

                   interesser gør det påkrævet.  Hvis en sådan undtagelse ønskes foretaget, bedes dette meddelt 

                   Datatilsynet i et følgebrev til anmeldelsen.
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	2. Betegnelse

    og formål
	Projektets / undersøgelsens titel:*



	
	Beskrivelse af formål og eventuelle delformål:*



	3. Generel

    beskrivelse
	(  Der skal anvendes edb til behandling af oplysningerne

Projektet / undersøgelsen omfatter følgende:
(  Interview – eller spørgeskemaundersøgelse

(  Kliniske eller pre kliniske undersøgelse 

(  Klinisk afprøvning af lægemidler

(  Klinisk afprøvning af medicinsk udstyr

(  Indsamling af biologisk materiale

Projektet / undersøgelsen indeholder følgende:
(  Manuelle oplysninger (skemaer, billeder, audio- og videooptagelser  

m.v.)

(  Biologisk bank (blod, celler, væv m.v.)

(  Oplysninger fra patienterne / undersøgelsespersonerne selv

(  Oplysninger fra journaler m.v.

(  Oplysninger fra offentlige myndigheder

(  Oplysninger fra private personer, virksomheder, foreninger m.v.

Projektet / undersøgelsen er en:

(  Del af uddannelsesforløb (disputats, ph.d.-grad, speciale m.v.)

(  Registerundersøgelse (registerforskning)

(  Multicenterundersøgelse (deltagende centre skal anføres under pkt. 1)

(  Multinational undersøgelse

(  Database til brug for kvalitetskontrol (kun statistisk brug) 

(  Opinions- eller markedsundersøgelse

(  Andet, beskriv:




	
	Øvrige forhold, nødvendige tilladelser m.v.:

(  Tilladelse fra Det videnskabsetiske komitésysem 

(  Tilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller Lægemiddelstyrelsen

(  GCP-reglerne vil blive overholdt

(  Andet, beskriv:



	
	Projektet / undersøgelsen udføres i samarbejde med følgende myndigheder eller virksomheder:

Navn og adresse



	
	Der behandles følgende oplysninger om enkeltpersoners rent private forhold:

(  Racemæssig eller etnisk baggrund

(  Politisk overbevisning

(  Religiøs overbevisning

(  Filosofisk overbevisning

(  Fagforeningsmæssige tilhørsforhold

(  Helbredsforhold og misbrug af nydelsesmidler m.v.

(  Seksuelle forhold

(  Strafbare forhold

(  Væsentlige sociale problemer

(  Andet



	
	Antal personer, der indgår i projektet / undersøgelsen:*

Angiv ca. antal



	4. Kategorier af registrerede og oplysningstyper
	Der behandles oplysninger om følgende kategorier af personer:*



	
	A)

B)

C)

D)

E)
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	

	
	Der behandles følgende typer af oplysninger om de ovenfor angivne kategorier af personer:*



	
	ad A)
	
	

	
	ad B)
	
	

	
	ad C)
	
	

	
	ad D)
	
	

	
	ad E)
	
	

	
	

	5. Modtagere
	Der skal videregives oplysninger til andre projekter / undersøgelser:

( ja

( nej

Hvis ja, angives navn på modtager og projekt / undersøgelse:



	
	(  Jeg anmoder hermed om tilladelse til ovenfor anførte videregivelse,   

      jf. § 10, stk. 3, i lov om behandling af personoplysninger.

  

	6. Tredjelande
	Der påtænkes overført oplysninger til tredjeland:

( ja

( nej



	7. Sikkerhed
	(  Der vil blive truffet sikkerhedsforanstaltninger i overensstemmelse   

      med Datatilsynets standardvilkår for private forskningsprojekter samt

      evt. supplerende vilkår fastsat af Datatilsynet*



	
	Eventuelt yderligere sikkerhedsforanstaltninger:



	8. Påbegyndelse
	Tidspunktet for projektets / undersøgelsens påbegyndelse:*

                                                                       Dato:

                                                                      ¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯                 

	9. Sletning
	Forventet tidspunkt for projektets / undersøgelsens afslutning og oplysningernes sletning / anonymisering eller overførsel til offentlig arkiv:*

                                                                      Dato:

                                                                      ¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯¯                 

	10. Underskrift
	(Offentliggøres ikke i fortegnelsen)

         _________________               ___________________________

         Dato*                                        Navn*


                  Bemærk:     ●  Den dataansvarlige (projektlederen) skal selv opbevare kopi af anmeldelsen

                                      ●  Projektet / undersøgelsen må ikke iværksættes, før der foreligger skriftlig tilladelse   

                                           fra Datatilsynet.

                                      ●  Projektprotokol, kopi af tilladelse fra Det videnskabsetniske komitésystem eller 

                                          lægemiddelstyrelsen m.v. skal ikke fremsendes.

                                      ●  Væsentlige ændringer i projektet / undersøgelsen skal anmeldes til Datatilsynet.  

                                          Andre ændringer meddeles Datatilsynet.

                                      ●  Videregivelse af oplysninger til tredjemand må kun ske efter forudgående tilladelse   

                                           fra Datatilsynet, som kan stille nærmere vilkår for videregivelsen, jf. pkt. 5.  
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