SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/\ LAKEMEDELSVERKET

Kliniska proévningar-Licenser Datum: 2023-01-30 EU-nr 2020-000233-41
Susan Erichsen/ja Dnr 5.1-2023-630

Sahlgrenska universitetssjukhuset
Verena Sengpiel

Verksamhet obstetrik
Diagnosvégen 15

416 50 Goteborg

Begaran om komplettering av ansOkan om vasentliga andringar av klinisk
lakemedelsprovning enligt

7 kap. 9 8 lakemedelslagen (2015:315) och 7 kap.1 § Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:19)

Klinisk prévning av Angusta (OPTION)

Lakemedelsverket bedomer att tillstdnd géllande vasentliga andringar av den kliniska
lakemedelsprovningen inte kan beviljas for narvarande. Ansokan brister i foljande
avseenden:

e Farmaceutiskt
e Regulatoriskt

Se bilaga for fullstandig beskrivning av de vésentliga invandningarna.

Begard komplettering ska vara Lakemedelsverket tillhanda senast 2023-02-10 i
elektroniskt format. Om detta inte sker kan Lakemedelsverket komma att avsla Er
ansokan.

Vid all korrespondens med Lékemedelsverket ber vi Er uppge EudraCT-numret.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Susan Erichsen

Klinisk utredare, leg lak

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