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ClinicalTrial registrering

Keere Bodil Steen Rasmussen

P& vegne af Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland skal vi hermed kvittere for
modtagelse af orientering om aendring af godkendt (af komitéen) protokol pa baggrund af vilkar fra
Laegemiddelstyrelsen.

Samtidig bekraeftes det, at det fremadrettet vil vaere nedenstdende dokumentversion, der er geeldende
og finder anvendelse i forsgget:
e Forsggsprotokol, version 1.2 af 24. maj 2017
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Emne: Information: godkendelse af protokol N-20170015 hos Laegemiddelstyrelsen og ClinicalTrial registrering

Keere Videnskabsetisk Komité,
Til orientering vedr. protokol N-20170015

¢ Nu ligeledes godkendt af Leegemiddelstyrelsen, betinget godkendelse med efterfglgende revision af
protokol og sluttelig endelig godkendelse. De to godkendelsesbreve er vedhasftet.

e /Zndringer til protokol i henhold til Laegemiddelstyrelsens bemaerkninger er ligeledes vedhaeftet med track
and change.

e Den endelige protokol med ClinicalTrial nummer pa forsiden er ligeledes vedhaftet.
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