Frederik Malgaard Nielsen

Fra: Bodil Steen Rasmussen

Sendt: 17. april 2023 09:47

Til: Frederik Malgaard Nielsen

Emne: VS: Klinisk forsgg 2017-000632-34
Opfelgningsflag: Opfalgning

Flagstatus: Afmeerket

Kzere Frederik,
Tilbagemelding fra Laegemiddelstyrelsen vedr. afslutning af HOT-COVID.

Hilsen
Bodil

Fra: Katja Magnussen <KMAG@dkma.dk>

Sendt: 17. april 2023 09:17

Til: Bodil Steen Rasmussen <bodil.steen.rasmussen@rn.dk>
Emne: SV: Klinisk forsgg 2017-000632-34

Keere Bodil Steen Rasmussen,

Mange tak for dit svar.

Nar opfglgning af patienterne er afsluttet (sidste patient, sidste besgg), bedes I indsende information
til os herom.

Med venlig hilsen

Katja Magnussen

Sagsbehandler i Kliniske Forsgg /? Y 10238
Clinical Trial and Safety Assessor
MSc.

T (dir.) +45 44 88 91 88
Email: kmag@dkma.dk
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DANISH MEDICINES AGENCY

Fra: Bodil Steen Rasmussen <bodil.steen.rasmussen@rn.dk>
Sendt: 3. april 2023 15:04

Til: Katja Magnussen <KMAG@dkma.dk>

Emne: SV: Klinisk forsgg 2017-000632-34

Kaere Katja Magnussen,



HOT-COVID var, som du navner en tillaagsprotokol til HOT-ICU studiet. Det er begge studier, der stopper.

Projektet er i Videnskabsetisk Komité og i Datatilsynet godkendt til og med den 30. juni 2024. Dette er vigtigt, idet vi
i henhold til protokollen fglger patienterne op til 1 ar efter inklusion i studiet.

Med venlig hilsen

Bodil Steen Rasmussen

Klinisk lzerestolsprofessor, overlaege, PhD, R.
Klinik koordinerende professor, Klinik ABK
Telefon: +45 97 66 18 64 Mobil: +45 20 1162 72
E-mail: bodil.steen.rasmussen@rn.dk

AALBORG UNIVERSITETSHOSPITAL

Anzstesi og Intensiv afdeling

Hobrovej 18-22, DK-9000
www.alborguh@rn.dk | www.klinisk.aau.dk |

Fra: Katja Magnussen <KMAG@dkma.dk>

Sendt: 30. marts 2023 09:40

Til: Bodil Steen Rasmussen <bodil.steen.rasmussen@rn.dk>
Emne: Klinisk forsgg 2017-000632-34

Kzere Bodil Steen Rasmussen,
Tak for din mail vedrgrende afbrydelse af jeres forsgg pa grund af lav rekruttering.

Det bedes redegjort for, om det er hele forsgget der afsluttes eller om det kun er tillzegsprotokolien HOT-COVID der
afsluttes.

Med venlig hilsen / Kind regards

Katja Magnussen
Sagsbehandler i Klinisk Forsgg
Clinical Trial and Safety Assessor
T (dir) +45 44 88 91 88

E kmag@dkma.dk
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