Marie Warrer Petersen

Fra: KF Postkasse <KFPost@dkma.dk>

Sendt: 15. april 2020 16:09

Til: Marie Warrer Petersen

Emne: SV: Vedrgrende sagsnummer: 2020034528 (leegemiddelforsgg i COVID-19
patienter)

Vi bekraefter hermed modtagelsen af Deres henvendelse.

Med venlig hilsen
Laegemiddelstyrelsen
Sektion for Kliniske forsag

We hereby confirm the receipt of your request.

Kind regards,
The Danish Medicines Agency
Clinical Trials
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Fra: Marie Warrer Petersen <marie.warrer.petersen.01@regionh.dk>

Sendt: 15. april 2020 15:43

Til: KF Postkasse <KFPost@dkma.dk>

Cc: Anders Perner <Anders.Perner@regionh.dk>; Maj-Brit Ngrregaard Kjeer <Maj-
Brit.Noerregaard.Kjaer@regionh.dk>; Gitte Kingo Vesterlund <Gitte.Kingo.Vesterlund@regionh.dk>; Pernille Ask
Aabo <pernille.ask.aabo@regionh.dk>

Emne: Vedrgrende sagsnummer: 2020034528 (lzegemiddelforsgg i COVID-19 patienter)

Til Laegemiddelstyrelsen.

Vi er desveaerre blevet opmaerksomme pa fglgende "fejl" i vores deltagerinformationer og
samtykkeblanketter:

1) Kvinder under < 60 ar skal screenes for graviditet (og ikke <50 ar som det star i nuvaerende version).
Dette var et krav fra jeres side og er implementeret i protokol v.1.9, som er godkendt af jer.

2) Information til forspgsveerge, patient og pargrende afgives af forsggspersonale, som har modtaget
uddannelse i dette.

Ovenstaende dokumenter er sendt til godkendelse hos Videnskabsetisk Komité d.d.

Venlige hilsner,

Marie Warrer Petersen
COVID STEROID forsgget
Intensiv Terapiklinik, Rigshospitalet



Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan lszese mere om formalet med anvendelsen samt
dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik




