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Tisztelt Remetei Tamás! 

 

Megkeresését köszönettel megkaptuk. Az Ön által tesztelésre felajánlott készítmény, 

gyógytinktúra a Gyógyszertörvény (az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és 

egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. 

törvény) alapján ún. „vizsgálati készítmény”, amely orvosi tesztelése, embereken történő 

vizsgálata nem más, mint a „vizsgálati készítmény” ún.” klinikai vizsgálata”. A hatályos 

jogszabályok alapján a fenti készítmény embereken történő felhasználása 

engedélyköteles. 

 

A vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatát Magyarországon kizárólag az Országos 

Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet (OGYÉI) engedélyezheti. (Az 

emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati 

készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, 

klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési 

eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 23.§ (1) bekezdése 

alapján.) 

 

Ennek engedélyezésére az ETT TUKEB a hatályos jogszabályok alapján nem jogosult, 

mert erre nincsen hatásköre. Javasoljuk, hogy felajánlásával ezért forduljon az OGYÉI-

hez, mert az ilyen jellegű vizsgálatokhoz az ő engedélyük szükséges.  
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