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Tisztelt Remetei Tamas!

Megkeresését koszonettel megkaptuk. Az On Altal tesztelésre felajanlott készitmény,
gyogytinktura a Gydgyszertorvény (az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV.
torvény) alapjan Un. ,,vizsgalati készitmény”, amely orvosi tesztelése, embereken torténd
vizsgalata nem mas, mint a ,,vizsgalati készitmény” un.” klinikai vizsgalata”. A hatalyos
jogszabalyok alapjan a fenti készitmény embereken torténd felhaszndldsa
engedélykoteles.

A vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatdit Magyarorszagon kizardlag az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) engedélyezheti. (Az
emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhasznalasra keriilo vizsgdlati
készitmeények klinikai vizsgadlata, valamint az emberen térténd alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgadlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabadlyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 23.§ (1) bekezdése
alapjan.)

Ennek engedélyezésére az ETT TUKEB a hatalyos jogszabalyok alapjan nem jogosult,
mert erre nincsen hatdskore. Javasoljuk, hogy felajanlasaval ezért forduljon az OGYEI-
hez, mert az ilyen jellegii vizsgalatokhoz az 6 engedélyiik sziikséges.

Budapest, 2020. junius 10.
Udvézlettel:

; ’_/_f fd‘i o
/) Newleon | @
Dr. Kardon Tamas

az ETT TUKEB titkara



