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HATAROZAT

Az emberen végzett orvostudomdanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgélati készitmények
klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk8zdk klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyair6l szol6 235/2009. (X. 20.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 19. § (1) bekezdésének ba) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjén az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI eléit 2015. augusztus 18. napjin, OGYL/31745-1/2015 iigyszdmon a Richter Gedeon Vegyészeti
Gyir NyRt., Térzskényvezési Féosztily (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a RGD-77425 protokoll
szamu, beavatkozassal nem jiro vizsgdlatra vonatkozo engedély maodositasa irdnt, kérelemre indult
eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A Kérelmezdnek a 2013. oktéber 29. napjan, OGY1/27843-7/2013 szamon kelt RGD-77425 protokoll
szamu beavatkozassal nem jaré vizsgdlatra vonatkozd engedélyt megadé hatirozatomat a benyujtott
dokumentumok értékelése alapjan az aldbbiak szerint

modositom.
A Kérelmezj altal benynjtott modositisi kéreimet — modositott vizsgilati terv — az ETT TUKEB

szakhatdsagi allasfoglalasanak figyelembe vételével jovahagyom.

A vizsgilat elnevezése, sziéma: , Butoconazole terhesség alatti alkalmazasanak hatasa: a teljes lakossagot
célzd eset-kontroll vizsgalatok Magyarorszagon” - RGD-77425

A szponzor neve: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.

A kérelmez6 neve, székhelye: Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt., Torzskdnyvezési Foosztaly,
Budapest

A vizsgilat koordinglé vizsgalatvezetdje: Dr. habil. Acs Nandor Ph.D.

Jelen hatirozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében fellebbezésnek
helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételét6l szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal
a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé 2004. évi CXL torvény (a
tovabbiakban: Ket.} 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd annak birdsagi feliilvizsgalata a Fovarosi



Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésagtol. A birdsagi felillvizsgalat irant elOterjesztett kérelmet harom
példinyban, a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagnak cimezve, az OGYEI-ndl kell
eloterjeszteni.

Indokolas
A Kérelmez 2015. augusztus 17. napjan kelt levelében kérelmet nytjtott be az OGYEI-hoz, amelyben - a
mellékelt dokumentacié alapjén - kérte a ,Butoconazole terhesség alatti alkalmazasdnak hatdsa: a teljes
lakossagot célzd eset-kontroll vizsgalatok Magyarorszagon™ cimil, RGD-77425 protokoll szdmu vizsgélat
engedélyének modositasat.

Az OGYEI a benyiijtott dokumentumokat megvizsgalta és 2015. augusztus 27. napjan a hidnytalan kérelem
egy példanyat szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol megkiildte az ETT TUKEB-nek.

Az ETT TUKEB a mddositasi kérelmet megtargyalta és jovdhagyta a moddositott betegtajékoztatét,
beleegyez nyilatkozatot.

A vizsgélati engedély modositisa az alabbi dokumentum alapjin tSriént:

-  RGD-77425_Protocol amendment 2_17July2015

A Kérelmezd hatariddben eleget tett az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolo 23/2002. (V.
9.) EiiM rendelet 20/R. §-dban foglalt igazgatisi szolgaltatisi dij megfizetésére vonatkozd
kotelezettségének.

Tekintettel a fentiekre, valamint arra, hogy az ETT TUKEB - a 2015. oktéber 08. napjan az OGYEI-hoz
benyujtott - szakhatsdgi allasfoglalasiban hozzajarulasat adta a beavatkozassal nem jard vizsgélat
engedélyének modositasahoz, hataroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

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

Budapest, 2015. oktéber ,, ﬁ_ ” s
\ AN ™ ~
Tamasné Dr. Németh Agnes
Osztalyvezgtd

Melleklet:
ETT TUKEB szakhatosagi allasfoglalasa
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SZAKHATOSAG] ALLASFOGLALAS

Az emberen végzett orvostudoményi kutatésok, az emberi felhaszndlasra kerill6 vizsgilati készitmények klinikai
vizsgilata, valamint az emberen t6rnénd alkalmazisra szolgalé, klinikai vizsgdlatra szint orvostechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasinak szabalyairé! sz6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 18. § (5) bekezdésében foglalt felhatalmazids, valamint az 1997, évi CLIV.
tbrvény az egészséglgyrdl 157.§ alapjan a Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségilgyi Intézet (a
tovibbiakban: OGYEI) elsit OGY1/31745-2/2015 ugyszamon a Richier Gedeon Vegyészeti Gyidr NyRt.
Budapest {a tovdbbiakban: Kérelmez6) kérelmére a RGD-77425 protokoll szdmi, - térgyban jelzett
témakorben - beavatkozdssal nem jaré vizsghlatra vonatkozo engedély médositisa (mddositisi kérelem:
RGD-77425_Protocol amedment 2_17July2015) irint, kérelemre indult tirgyban jelzett eljarasban az
Egészséeiigyi Tudomanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdsetikai Bizottsiga (a tovabbiakban: ETT TUKEB)
dltal fent jelzett OgyiratszAmon ikiatott szakhatosigi éllisfoglalds kialakitdsa érdekében megkitldout
megkeresésben foglaltakkal kapesolatban az alabbi

szakhatosdgi alldsfoglalist
adom.

Az engedélyezett vizsgalati terv mddositasait szakmai és etikai szempontbél megfeleldnek talaltam, ezém a
beavatkozassal nem jir6 vizsgdlat kérelemben foglait modositdsanak engedélyezéséhez

hozzdjdrulok.
Jelen szakhatdsagi 8llésfoglalds ellen a kozigazgatasi hatésagi cljdras és szolgdltatds altaldnos szabilyairdl 52616
2004. évi CXL. torvény 44. § (9) bekezdése alapjdn kilion fellebbezésnek helye nincs, de az Ogy{él az Ogy
érdemében hozott dontés ellen irdnyuld fellebbezésében gyakorolhatja az ezzel kapcsolatos jogorvoslati jogat.

Indoklés

A kordbban engedélyezett vizsgalati terv lényegi médositasira vonatkozd szakhatdsagi dlldsfoglalés kialakitdsa
irdnti-kérelem 2015. augusztus 27, napjdn érkezett meg az ETT- TUKEB- hez.
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Az ETT-TUKEB Olésén a kérelem jogszabdlyban elbint szempomok._szerint térténd _vizsgdlata sc.:_m'n a

: kivetkezOket dllapitotta meg A 2015, szeptember 22 i 0lésén:

a) a betegtdjékoztaté, a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzds tervezeit szivege megfelel-e az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatisokrél sz6l6 miniszteri rendeletben foglaltaknak

Megfelel.
b) a vizsgélat a vizsgilat ald vont személy életét vagy testi, lelki épségét nem veszélyezteti-e
. Nem, ) - :
c} a vizsgdlat a vizsgdlat ald vont személy jogait nem sértil-e
Nem.

d) a vizsgdlat tudomdnyosan megalapozott-e

Igen.
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Tekintettel arra, hogy a kérelem jogszabdlyban elsirt szempontok szerinti vizsgalata sordn az ETT-TUKEB a
vizsgilati terv tervezett modositdsdt szakmai és etikai szempontbél megfeleldnek talalta, hatiroztam a
rendelkezd részben foglaltak szerint.

Jelen szakhatdsagi &llasfoglalds ellen a kizigazgatasi hatdsagi eljérds és szolgdltatas dltalénos szabalyairdl sz616
2004. évi CXL. rvény 44. § (9) bekezdése alapjén kiidn fellebbezésnek helye nincs, de az figyfél az iigy
érdemeében hozott déntés ellen iranyuld fellebbezésében gyakorolhatja az ezzel kapesolatos jogorvoslati jogat.

Budapest, 2015. szeptember 28. L

iszjelettel:
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