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Forskningsprojekt: Effekten af blabar og havre indtag pa lipidprofil, inflammation og exercise
kapacitet efter akut myokardieinfarkt (BIOAMI): et randomiseret, dobbeltblind, placebokontrolleret
studie

Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark har den 19. december 2024 modtaget en anmeldelse
af tilleeg med anmeldelses nr. 2. Behgrigt materiale til tilleegget er modtaget den 6. marts 2025.

Tillzegget omhandler: Jf. anmeldelse

Afgorelse

Komitéen kan godkende ovenstaende tilleeg.

Det vil sige de aendringer, der er beskrevet pa selve anmeldelsesblanketten med anmeldelses nr. 2 eller er
angivet som en seaerskilt oplistning i den indsendte mail.

Godkendelsen geelder fra dags dato. Komitéen gnsker at ggre opmaerksom pa, at nuveerende godkendelse
for projektet geelder til 31. december 2026.

Godkendelsen omfatter felgende dokumenter:

Protokol version 6 af 6. marts 2025
Deltagerinformation version 7 af 6. marts 2025

Bemarkninger

Det bemaerkes, at komiteen ikke er ressortmyndighed vedr. regelsaettet om databeskyttelse, og at komiteen
forudseetter, at projektet gennemfares i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og

Bekendtggrelse af lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger
(databeskyttelsesloven) LBK nr. 289 af 08/03/2024 .

Sagen har veeret behandlet og er endelig godkendt af komitéens sekretariat i samarbejde med Formand for
Komite 1 Kirsten Kyvik
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Formand Kirsten Ohm Kyvik, Institutleder, professor, laege, ph.d, MPM



Retsgrundlaget:

Bekendtgorelse af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (LBK nr 1338 af 01/09/2020)
- Komiteloven.

Komiteloven § 27 stk. 1-4

AEndringer i godkendte sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

Vaesentlige andringer i en forsggsprotokol for et godkendt sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller i
en forskningsprotokol for et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt ma kun iveerksaettes
efter tilladelse fra komitésystemet. Indebaerer et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kliniske forsgg
med leegemidler eller klinisk afprevning af medicinsk udstyr, der skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen,
forudseetter komitésystemets tilladelse til iveerksaettelse af eendringen den forngdne tilladelse efter lov om
lzegemidler henholdsvis lov om medicinsk udstyr. Sponsor eller den forsggsansvarlige traeffer de forngdne
ngdsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte medvirkende forsggspersoner.

Stk. 2. /Endringer omfattet af stk. 1 skal anmeldes til den komité, der har meddelt tilladelse til
forskningsprojektet. Anmeldelse sker elektronisk sammen med brug af digital signatur vedlagt tillaegsprotokol
og @vrige oplysninger, der er ngdvendige for komiteens vurdering af, om aendringen kan tillades.

Stk. 3. Den kompetente komité traeffer efter §§ 17-25 for sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og §§
21 a og 21 b for sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter afggrelse om, hvorvidt der kan meddeles
tilladelse til 2endringen. Dog geelder der en frist for sagsbehandlingen pa 35 dage fra modtagelsen af en
behgrigt udformet anmeldelse.

Stk. 4. § 26 finder tilsvarende anvendelse for afggrelser om gendringer i et godkendt sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt og et godkendt sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt.

Bekendtgorelse om anmeldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter (BEK nr. 825 af 04/06/2020) - Anmeldelses- og informationsbekendtgerelsen.
Bekendtgorelse af lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger (LBK nr. 289 af 08/03/2024) — Databeskyttelsesloven

Europa-Parlamentets og Radets forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger.



