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Dispensagon fra taushetsplikt annen for skning:
Endring godkjennes

Vi viser til sgknad om prosjektendring mottatt 19.06.2025 for ovennevnte
forskningsprogjekt. Sgknaden er behandlet av sekretariatet i Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) ser-gst C pa delegert fullmakt fra
komiteen, med hjemmel i forskningsetikkforskriften § 7, ferste ledd, tredje punktum.
Seknaden er vurdert med hjemmel i helseforskningsloven § 11.

REKsvurdering
Prog ektendringen som det sgkes om er beskrevet i skjemafor prosjektendringer.

o Ny progektduitt til 31.10.2026

Vedtak
REK har gjort en forskningsetisk vurdering av endringene i prosjektet, og godkjenner
prosjektet slik det naforeligger, jf. helseforskningsloven § 11.

Tillatelsen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfares slik det er beskrevet i
seknaden, endringssgknad, oppdatert protokoll og de bestemmel ser som falger av
hel seforskningsloven med forskrifter.

Progektet er godkjent frem til 31.10.2026.

Etter prosjektslutt skal opplysningene oppbevaresi fem ar for dokumentasjonshensyn.
Enhver tilgang til prosektdataene skal davaae knyttet til behovet for etterkontroll.
Opplysningene skal i denne perioden ikke vaare tilgjengelig for videre forskning. Etter
endt periode for oppbevaring for dokumentasjonshensyn skal opplysningene dlettes eller
bearbeides til anonyme data. Vi gjer oppmerksom pa at anonymisering er mer omfattende
enn & dette koblingsngkkelen. For mer informasjon om anonymisering, se Datatilsynets
veileder Anonymisering av Personopplysninger (2015).

Vi gjer oppmerksom pa at det er virksomhetens eget ansvar a sikre at behandling av
hel seopplysninger ved gjennomfaringen av forskningsprosjektet er i trad med
personopplysningsloven og personvernforordningen (GDPR).



Sluttmelding

Progektleder skal sende sluttmelding til REK pa eget skjema via REK-portalen senest 6
maneder etter sluttdato 31.10.2026, jf. hel seforskningsloven § 12. Dersom progjektet ikke
starter opp eller gjennomfares meldes dette ogsa via skjemaet for duttmelding.

Seknad om endring

Dersom man gnsker & foreta vesentlige endringer i formal, metode, tidslep eller
organisering ma prosjektleder sende seknad om endring via portalen pa eget skjema il
REK, jf. helseforskningsloven § 11.

Klageadgang

Du kan klage pa REK s vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes pa eget
skjemavia REK portalen. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom REK
opprettholder vedtaket, sender REK klagen videre til Den nasjonal e forskningsetiske
komité for medisin og helsefag (NEM) for endelig vurdering, jf. forskningsetikkloven §
10 og helseforskningsloven § 10.

Med vennlig hilsen
Jacab C. Halen
Direkter
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