GY=MSZI Orszégos
Gydgyszerészeti és Egészeséglgyi Cydgyszereszeti

Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Intézet

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372, Postafiok 450.

Tel: 08-1/886-9300

Fax: 08-1/ 8868-384680

E-mail: oQyi@ogyihu, Wetb:; WWW.OgYinu

Iktatészam: OGY1/27843-7/2013
Ugyintézé: dr. Boér Kinga
Targy: hatirozat

Dr. Palfiné dr. Go6ts Herta

Foosztalyvezet6

Torzskonyvezési Féosztaly

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.

1475 Budapest
10. Pf. 27.

HATAROZAT

Az emberen végzett orvostudoményi kutatdsok, az emberi felhasznélasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen tOrténé alkalmazisra szolgald, klinikai
vizsgélatra szant orvostechnikai eszko6zok klinikai vizsgélata engedélyezési eljardsinak szabalyairdl
$z616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 18. § (3) bekezdésének a)
pontjdban foglalt felhatalmazds alapjan a Gydgyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Fdigazgatésdga (a tovabbiakban:
GYEMSZI OGYI) elétt 2013. jilius 12. napjan, OGY1/27843-1/2013 {igyszdmon a Richter Gedeon
Vegyészeti Gyar NyRt. (a tovabbiakban: Kérelmez8) kérelmére az RGD-77425 protokoll szamu,
beavatkozéssal nem jaré vizsgalatra vonatkoz6 engedély megadésa irant, kérelemre indult eljarasban
az alabbi

hatarozatot
hozom.

A fent hivatkozott beavatkozéssal nem jaré vizsgélatot a Korm. rendelet 18. § (3) bekezdés a)
pontjéban foglalt felhatalmazés, valamint - a Korm. rendelet 18. § (5) bekezdésében foglaltak szerint -
az Egészségligyi Tudomanyos Tan4cs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: ETT
TUKEB) éltal kiadott szakhatdsagi 4llasfoglalas alapul vételével - az alabbiak szerint -

engedélyezem.

A vizsgalat elnevezése, szama: ,Butoconazole terhesség alatti alkalmazisénak hatésa: a teljes
lakosségot célzé eset-kontroll vizsgalatok Magyarorszdgon — RGD-77425”

A kérelmez§ neve, székhelye: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt., Budapest

A vizsgilat koordinalé vizsgilatvezetdje: Dr. habil. Acs Nandor Ph.D.

Jelen hatérozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kdzigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon belil, jogszabélysértésre
hivatkozassal a kozigazgatési hatdsagi eljarés és szolgaltatds altalanos szabélyairdl sz616 2004. évi
CXL toérvény (a tovabbiakban: Ket) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi
feliilvizsgélata a Fovérosi Torvényszékt6l. A birésagi feliilvizsgalat irant eldterjesztett kérelmet harom
példanyban, a Févéarosi Toérvényszéknek cimezve, a GYEMSZI OGYI-nal kell el6terjeszteni.
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Indokolas

A Kérelmez6é 2013. jalius 12. napjan kelt levelében kérelmet nytdjtott be a GYEMSZI OGYI-hoz,
amelyben - a mellékelt dokumentécié alapjén - kérte a ,,Butoconazole terhesség alatti alkalmazasédnak
hatésa: a teljes lakossagot célzé eset-kontroll vizsgélatok Magyarorszagon” cimii beavatkozéssal nem
jaré vizsgalat engedélyezését.

A GYEMSZI OGYT a benytjtott dokumentaciét tartalmi és formai szempontb6l megvizsgalta, formai
szempontbdl hidnyosnak értékelte, ezért 2013. jilius 30. napjan kelt levelében hidnypdtlasra szdlitotta
fel a Kérelmez6t. A dokumentaciét tartalmilag megfelelének értékelte, ezért 2013. jhlius 31. napjan a
kérelem egy példanyat szakhatdsagi allasfoglalas kialakitasa céljab6l megkiildte az ETT TUKEB-nek.
A Kérelmez6 a formai hidnyossagokat 2013. augusztus 06. napjan benyijtott dokumenticidban
pétolta, melyet a GYEMSZI OGYI tovabbitott az ETT TUKEB-nek. Az ETT TUKEB a kérelmet
2013. augusztus 29-i iilésén megtargyalta és 2013. szeptember 17-én kelt levelében kiegészités
megtételére szolitotta fel a Kérelmez6t. A Kérelmez6 2013. oktdber 9. napjan kelt levelében az ETT
TUKEB-nek benyujtotta a kiegészitést, melyet az ETT TUKEB ismételten értékelt.

A GYEMSZI OGYI a kérelmet és a benyujtott dokumentéciét tartalmi szempontbél, az ETT TUKEB
- Korm. rendelet 18. § (6) bekezdés a) - ¢) pontjaiban foglaltak figyelembe vételével kialakitott -

_szakhatdsagi _ éallasfoglalasanak  alapul  vételével értékelte. A GYEMSZI OGYI. az. aldbbi
megallapitasokat tette:

a) avizsgélat lefolytatdsa nem 0szt6ndz gyogyszerhasznalatra,
b) avizsgalat kialakitasa teljesiti a vizsgalat célkitiizéseit,
¢) avizsgélat nem mindsiil klinikai vizsgalatnak.

A vizsgélat engedélyezése az aldbbi dokumentumok alapjén tortént:

- PASS Study Protocol; final version; 08 July 2013 (retrospective study)
- Rovid 6sszefoglalés; 2013. jalius 08.

A Kérelmez06 hataridoben eleget tett az emberen végzett orvostudomanyi kutatidsokrdl sz616 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet 20/R. §-aban foglalt igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetésére vonatkozd
kotelezettségének.

Tekintettel a fentiekre, valamint arra, hogy az ETT TUKEB - a 2013. oktéber 28. napjan a GYEMSZI

OGYI-hoz benyujtott - szakhatosagi allasfoglalasdban hozzdjirulasat adta a beavatkozassal nem jaro
vizsgélat engedélyezéséhez, hatdroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetoségét a Gytv. 26.§ (6) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat lehetdségét
a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2013. oktéber ,, Zp\ ¥

Melléklet:
ETT TUKEB szakhat6sagi allasfoglaldsa
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SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALAS

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati
készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazisra szolgal6, klinikai
vizsgalatra szint orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyair6l
sz616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 18. § (5) bekezdésében
foglalt felhatalmazas, valamint az 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrél 157.§ alapjan a
Gyobgyszerészeti és Egészségiigyi Minoség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet Foigazgatdsaga (a tovabbiakban: GYEMSZ! OGY]1) elétt OGY1/27843-2/2013. iigyszamon a
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére az RGD-77425
protokoll szami, - tiargyban jelzett témakérben - beavatkozassal nem jaré vizsgalatra vonatkozo
engedély megadasa irdnt kérelemre indult targyban jelzett eljarasban az Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsiga (a tovabbiakban: ETT TUKEB) dltal fent jelzett

;;;;;

foglaltakkal kapcsolatban az alabbt

¢

szakhatésagi allasfoglalast

adom.

A vizsgalati tervet szakmai és etikai szempontbdl megfeleldnek taldltam, ezért a beavatkozassal nem
jar6 vizsgalat kérelemben foglalt engedélyezéséhez

hozzajarulok

Jelen szakhatosagi allasfoglalds ellen a kozigazgatasi hatosigi eljards és szolgaltatds éltalanos
szabalyairél sz616 2004. évi CXL. torvény 44. § (9) bekezdése alapjan kiilon fellebbezésnek helye
nincs, de az iigyfél az iigy érdemében hozott dontés ellen iranyulo fellebbezésében gyakorolhatja az
ezzel kapcsolatos jogorvoslati jogat.



Indokolas
A vizsgalati tervre vonatkozd szakhat6sagi allasfoglalas kialakitdsa irdnti kérelem 2013. jilius 31.
napjan érkezett meg az ETT-TUKEB-hez, melyre a Bizottsag kiegészitést kért 2013. augusztus 29-i
iilésének hatirozata alapjan.
A kiegészités 2013, oktober 9. napjan érkezett az ETT TUKEB-hez.
Az ETT-TUKEB iilésén — a kérelemhez érkezett atdolgozas, kiegészités figyelembe vételével - a
kérelem jogszabalyban eldirt szempontok szerint térténd vizsgalata soran a kovetkezoket allapitotta

meg:

a) a betegtajékoztaté, a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzis tervezett szovege megfelel-e
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak

Megfelel.
b) a vizsgalat a vizsgalat ald vont személy életét vagy testi, lelki épségét nem veszélyezteti-e
Nem.
c)a vi'zsgélat a vizsgalat ald vont személy jogait nem sérti-e
d) a vizsgalat tudomédnyosan megalapozott-e

Igen.

Tekintettel arra, hogy a kérelem jogszabalyban elirt szempontok szerinti vizsgalata soran az ETT-
TUKEB a vizsglati tervet szakmai és etikai szempontbé! megfelelonek talalta, hatiroztam a
rendelkez6 részben foglaltak szerint.

Jelen szakhatdsagi allasfoglalas ellen a kozigazgatasi h;téségi eljards és szolgaltatds altalanos
szabalyairél sz616 2004. évi CXL. tdrvény 44. § (9) bekezdése alapjan kiildn fellebbezésnek helye
nincs, de az ligyfél az iigy érdemében hozott dontés ellen iranyuld fellebbezésében gyakorolhatja az
ezzel kapcsolatos jogorvoslati jogat.

Budapest, 2013. okiéber 21.
Tisztelettel:

./ Dr. Schaff Zsu
. akadémikus, egyetemni tané
az ETT TUKEB elndke




