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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Kliniska provningar-Licenser Datum: 2020-08-06 EU-nr 2020-000233-41
Susan Erichsen/mf Dnr 5.1-2020-60240

Sahlgrenska universitetssjukhuset
Verena Sengpiel

Verksamhet obstetrik
Diagnosvigen 15

416 50 Goteborg

Begiran om komplettering av ansokan om klinisk liikemedelsprovning enligt
7 kap. 9 § liikemedelslagen (2015:315)
Klinisk provning Angusta®(OPTION)

Likemedelsverket bedomer att tillstand till den kliniska likemedelsprévningen inte
kan beviljas for ndrvarande. Ansokan brister i féljande avseenden:

e Farmaceutiskt
e Regulatoriskt

Se bilaga for fullstindig beskrivning av de vésentliga invindningarna samt
kommentarer.

Vinligen notera att ansokningsformuldret behdver korrigeras enligt kommentarer sist 1
bilagan. En ny XML-fil ska sdndas in, eftersom det &r viktigt att Lékemedelsverket kan
lagga in korrekta uppgifter 1 EU:s databas for kliniska ldkemedelsprévningar.

Begird komplettering ska vara Likemedelsverket tillhanda senast 2020-08-17 i
elektroniskt format. Om detta inte sker kan Likemedelsverket komma att avsla Er
ansokan.

Vid all korrespondens med Liakemedelsverket ber vi Er uppge EudraCT-numret.
Pa Lakemedelsverkets vignar
Susan Erichsen

Specialistldkare, med.dr.
Klinisk utredare

Denna handling &r inte underskriven. Detta paverkar inte handlingens giltighet.
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