
 

 

 

 
 
 
 
 
 
  
 
 
”Stress Ulcer Prophylaxis in the Intensive Care Unit (SUP-ICU)”. EudraCT-
nummer: 2015-000318-24. 
 
 
Med brev af 16. august 2016 og e-mail af 17. august 2016 har De anmeldt ændringer 
til ovennævnte forsøg i form af et amendment med følgende bilag:  
 

 Deltagerinformation, til forsøgsværgen, version 1.2, dateret 9. august 2016 
(ren og med track changes) 

 Deltagerinformation, til patienten, version 1.2, dateret 9. august 2016 (ren 
og med track changes) 

 Deltagerinformation, til pårørende, version 1.2, dateret 9. august 2016 (ren 
og med track changes) 

 Protokol, version 3.0, dateret 20. oktober 2015 

 Appendix 7.1, version 3.0, dateret 26. august 2016 (ren og med track 
changes) 

 Samtykkeerklæring, forsøgsværge, version 2.0, dateret 9. august 2016 

 Samtykkeerklæring, patienten, version 2.0, dateret 9. august 2016 

 Samtykkeerklæring, pårørende, version 2.0, dateret 9. august 2016 
 
Lægemiddelstyrelsen giver tilladelse til, at de anmeldte ændringer til ovennævnte 
forsøg kan implementeres.   
 
 
 
Med venlig hilsen, 

 
Sebastian Dyrby Johansen 
På vegne af Lisa Sofie Wassini 
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