( LAKEMEDELSVERKET Beslut

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Kliniska provningar-Licenser Datum: 2020-09-09 Eu-nr 2020-003363-25
Susan Erichsen/mf Dnr 5.1-2020-69887
Sodersjukhuset AB
Maria Cronhjort

VO Anestesi och intensivvard
Sjukhusbacken 10
1118 83 Stockholm

Tillstind till klinisk likemedelsprovning
Klinisk provning av Betametason, Dexametason
Protokollnummer COVID STEROID 2, protokollversion 1.8, 08.09.2020

Ni har ansokt om tillstand att genomfora en klinisk 1dkemedelsprévning.

Likemedelsverket lamnar med stod av 7 kap. 9 § ldkemedelslagen (2015:315) tillstand
att genomfora den kliniska ldkemedelsprovningen.

Enligt LVFS 2011:19 ska ni skicka beslut frin Etikprovningsmyndigheten till
Likemedelsverket senast 15 dagar fran den dag da ni fick beslutet. Véanligen bortse

frdn denna paminnelse om ni redan har skickat beslutet.

Detta beslut har fattats av gruppchef Lena Eriksson efter foredragning av
klinikutredare Susan Erichsen.

P4 Liakemedelsverkets viagnar

Lena Eriksson

Denna beslutshandling &r inte underskriven. Detta paverkar inte beslutets giltighet.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN

Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66
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