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Databehandlerinstruks til rammedatabehandleraftale mellem Region Hovedstaden og Danmarks Tekniske Universitet 

Følgende instruks er omfattet af rammedatabehandleraftale[footnoteRef:1] mellem Region Hovedstaden og Danmarks Tekniske Universitet vedrørende behandling af personoplysninger, som er nødvendig som led i statistiske eller videnskabelige undersøgelser af væsentlig samfundsmæssig betydning. [1:  Fælles databehandleraftaleskabelon mellem Region Hovedstaden og Danmarks Tekniske Universitet. Godkendt dd.mm.åå. Version 1.0.] 

Projektansvarlig fra den enkelte Institution er ansvarlig for at instruksen bliver udfyldt og registreret. For Rigshospitalet sker registrering i Privacy og for Danmarks Tekniske Universitet sker registrering i DTU DOCX.
Bilag B til den overordnede rammedatabehandleraftale indeholder den dataansvarliges sikkerhedsinstruks for så vidt angår databehandlerens behandling af personoplysninger vedr. det specifikke projekt beskrevet i dette Bilag A.
Projektansvarlig fra den enkelte Institution fremsender det endelige instruks til forsker/kontaktperson hos den anden Institution. Forsker/kontaktperson hos den anden Institution fremsender til relevant enhed internt, der registrerer behandlingsaktiviteten.























	Parterne er enige om følgende dataretlige roller (sæt X):

	Region Hovedstaden:

[   ]   Dataansvarlig

[   ]   Databehandler
	Danmarks Tekniske Universitet:

[   ]   Dataansvarlig

[   ]   Databehandler

	1. Dataansvarlig 

Den dataansvarlige for forskningsprojekter omfattet af rammedatabehandleraftalen, vil altid være enten DTU eller Region Hovedstaden og ikke forsker selv, men oplysningerne på forsker skal skrives ind her.
	Navn og kontaktoplysninger på forsker/kontaktperson hos Dataansvarlig:                                                         


Relevante sagsnumre hos Dataansvarlig f.eks. sagsnummer for rammedatabehandleraftale, hovedaftale, fortegnelse:                                                                                                                            

Kontaktoplysninger på den dataansvarliges DPO:

Kontaktoplysninger på Region Hovedstadens DPO: dpo@regionh.dk
Kontaktoplysninger på DTUs DPO: dpo@dtu.dk

	2. Databehandler

Databehandler vil være den part som ikke er dataansvarlig og den der udfører databehandling på den dataansvarliges instruks.
	Navn og kontaktoplysninger på forsker/kontaktperson hos Databehandler:                                                         


Relevante sagsnumre hos Databehandler f.eks. sagsnummer for rammedatabehandleraftale, hovedaftale, fortegnelse:                                                                                                                            


	3. Forskningsprojektet

Den videnskabelige undersøgelse, som databehandlingen vedrører. Titlen skal være den samme som den der fremgår af den 
Dataansvarliges fortegnelse.
	Titel på forskningsprojekt:                              

	4.1. Den eksterne databehandling - opgave

Information om den databehandling som databehandleren skal foretage på den dataansvarliges vegne.
	Databehandlerens opgaver (sæt X): 
(Hvis flere afkryds alle relevante).

[   ]  Inklusion af forsøgsdeltagere.
[   ]  Indsamling af databeskyttelsesretligt samtykke og overlevering til den dataansvarlige, så denne kan opbevare samtykket som dokumentation. 
[   ]  Indsamling ekstra personoplysninger til det konkrete forskningsprojekt dvs. uden for patientbehandling f.eks. spørgeskema, interview, observationer.
[   ]  Ekstra oplysninger der ikke skal føres i patientjournalen el. lign. System.
[   ]  Indsamling af biologisk materiale.
[   ]  Udførelse af statistiske beregninger.
[   ]  Udførelse af diverse analyser.
[   ]  Udførelse af analyser af biologisk materiale.
[   ]  Opbevaring af personoplysninger, herunder biologisk materiale, indeholdt i databehandlerens opgave.
[   ]   Andet, angiv her:                                                     



	4.2. Den eksterne databehandling – typer af
personoplysninger

Information om den type af 
personoplysninger som databehandleren skal behandle på den 
dataansvarliges vegne, eksempelvis 
helbredsoplysninger, biologisk materiale, identifikationsoplysninger, oplysninger om race og etnicitet.
	Angiv hvilke typer af personoplysninger, som 
databehandleren skal behandle i forskningsprojektet (sæt X): 

[   ]   Helbredsoplysninger
[   ]   Identifikationsoplysninger
[   ]   Kontaktoplysninger
[   ]   Biologisk materiale
[   ]   Andet, angiv her:                                                     


	4.3. Den eksterne databehandling – kategori af 
registrerede

Information om kategorien af registrerede personer som databehandleren skal behandle personoplysninger om på den dataansvarliges vegne.
	
Angiv hvilke kategorier af registrerede personer som 
databehandleren behandler personoplysninger om i forskningsprojektet (sæt X): 

[   ]   Patienter voksne (fra 18 år)
[   ]   Patienter børn (fra 0-14 år)
[   ]   Patienter unge (fra 15-17 år)
[   ]   Raske forsøgspersoner
[   ]   Pårørende
[   ]   Medarbejdere (øvrige/autoriserede sundhedspersoner)
[   ]   Andre, angiv her:                                                     


	4.4. Den eksterne databehandling – overførsel af data

Der skal angives både hvordan personoplysninger overføres til 
databehandleren og hvordan data overføres til den dataansvarlige. 
Oplysningerne skal også omhandle håndteringen af biologisk materiale samt evt. restmateriale.

	Angiv overførselsmetoden mellem Dataansvarlig og 
Databehandler (sæt X):

[   ]   Indtastning i RedCap (værktøj til facilitering af online dataindsamling)
[   ]   Fremsendelse via krypteret forbindelse eller sikker mail
[   ]   Flytbare medier/papir
[   ]   Via kurér
[   ]   Fysisk fremmøde
[   ]   Andet, angiv her:                                                     

	4.5. Den eksterne databehandling – opbevaring af fysisk materiale

Information om opbevaringssteder hos databehandleren.

	Angiv opbevaringssted for personoplysninger, hvis de behandles fysisk: 
Dette felt skal kun udfyldes når der behandles data i fysisk form, dvs. data på papir eller i form af biologisk materiale. Der skal i så fald angives en overordnet adresse samt en kontaktperson, der kan oplyse om evt. lokalnumre ved behov. 

Oplysninger behandles indenfor Databehandlerens matrikler (sæt X): 

[   ]   Ja                                                         
[   ]   Nej

Hvis nej, angiv adressen her: 
Navn og kontaktoplysninger:                                                     



	4.6. Den eksterne databehandling - sluttidspunkt

Angivelse af det forventede tidspunkt for, hvornår databehandlingen afsluttes hos den eksterne 
databehandler.


	Sluttidspunktet for databehandlingen hos den eksterne databehandler i relation til det konkrete forskningsprojekt. 
Parterne kan aftale en ny slutdato hvis nødvendigt.

Angiv slutdato (dd.mm.åå):                        


	4.7. Den eksterne databehandling – underdatabehandlere 




	Benytter databehandler underdatabehandlere (sæt X):
Databehandleren anvender følgende underdatabehandler(e), i forbindelse med de opgaver, som Databehandleren udfører på vegne af den Dataansvarlige. Med indgåelse af Databehandleraftalen har den Dataansvarlige godkendt brugen af denne underdatabehandler.
 

Angiv hvem underdatabehandlerne er [Kopier teksten ved flere underdatabehandlere]:
Virksomhedens navn:                              
Virksomhedens adresse (inkl. land):                                                      
Beskriv databehandling (inkl. personkategorier):                                                      

	4.8. Overførsler af personoplysninger til tredjelande eller internationale organisationer

	Overfører databehandleren personoplysninger til tredjeland (sæt X):
Overføres der personoplysninger til et sikkert eller usikkert tredjeland uden for EU?
Ja [   ]      Nej [   ]    

[Kopier teksten ved flere overførsler]:

Hvis ja, angiv land:                                                            
Beskriv i hvilken forbindelse overførslen sker ved:                              
Angiv overførselsgrundlag (fx EU-U.S. Data Protection Framework eller EU-standardkontrakt):                              


	4.9. Parternes regulering af forhold det falder uden for den overordnede rammedatabehandleraftale samt tilhørende Bilag B vedr. den dataansvarlige sikkerhedsinstruks
	Det har været nødvendigt at foretage følgende ændringer og/eller tilføjelser til det mellem parterne aftalte i den overordnerede rammedatabehandleraftale og/eller det tilhørende Bilag B vedr. den dataansvarliges sikkerhedsinstruks:
Det kan være at databehandleren ikke kan efterleve de beskrev krav i Bilag B, fx vedr. de tekniske- og sikkerhedsmæssige foranstaltninger, men der er forhold der alligevel medfører at en aftale, efter dette Bilag A indgås.

Angiv her:                               
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