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Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark har den 18. marts 2024 modtaget en anmeldelse af
tilleeg 1 med anmeldelses nr. 110251

Tilllegget omhandler: Jf. anmeldelse
Du har den 27. maj 2024 meddelt Komitéen, at tilleegsprotokollens passage om udtagelse af hudbiopsi
gnskes fijernet. Der er samtidig fremsendt tilrettet projektmateriale i ovrensstemmelse hermed.

Afgarelse

Komitéen kan godkende ovenstaende tilleeg.

Det vil sige de aendringer, der er beskrevet eller er angivet som en saerskilt indsendt oplistning pa selve
anmeldelsesblanketten samt sendringer meddelt Komitéen som beskrevet ovenfor.

Godkendelsen geelder fra dags dato. Komitéen gnsker at gagre opmaerksom pa, at nuvaerende godkendelse
for projektet geelder til 5. september 2026.

Godkendelsen omfatter fglgende dokumenter:

- Protokol V10, modtaget 27. maj 2024

- Skriftlig deltagerinformation V6, modtaget 27. maj 2024
- Samtykkeerkleering v3, modtaget 27. maj 2024

- Flyer V2, modtaget 18. marts 2024

- Spgrgeskemapakke.ny, modtaget 18. marts 2024

Folgende dokumenter er taget til efterretning i forbindelse med behandlingen af tilleegget:

- Protokol resume v4, modtaget 27. maj 2024

Da behandling af ovenstaende tilleeg er gebyrpligtigt fremsendes faktura.

Bemeerkninger

Det bemaerkes, at komitéen ikke er ressortmyndighed vedr. regelsaettet om databeskyttelse, og at komitéen
forudseetter, at aendringerne er 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 databeskyttelsesloven.

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

Kopi til: Francois Pouwer, fpouwer@health.sdu.dk

Regionshuset, Damhaven 12, 7100 Vejle
TIf.: 76638221
www.regionsyddanmark.dk/komite
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