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Tisztelt Adatigénylo!

On 2016. méajus 25. napjén ,,Merc vakcinagyarté altal finanszirozott HPV kutatas” targyban
kozérdekl adatok megismerése iranti igényt nyujtott be az informaciés 6nrendelkezési jogrol
¢s az informacidszabadsagrol szol6 2011. évi CXII. torvény (a tovabbiakban: Infotv.) 28. § (1)
bekezdése alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (a
tovabbiakban: OGYEI), mellyel kapcsolatban az aldbbi tajékoztatast adom.

,Kérem, sziveskedjen elektronikus mésolatban megkiildeni részemre
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT0199572 1#sthash.DaF33bEa.dpuf
a kérdések a link alatt megjelen6 oldalon megtalalhatokra vonatkozik.

1. A vizsgdlat célja az indikdcio bovitése? Ha nem, akkor micsoda?

2. A vizsgdlati alanyok miért csak 1-17 éves koruak lehetnek, noha a légiti papillomatosis
felndttkorban is eldfordul?

3. A Klinikai vizsgdlatok adatbdzisdt miért nem frissitették 2013. novembere 6ta?

4. A Merck globdlis érdekeltségii vdllalat és semmiképpen sem a legfontosabb piaca
Magyarorszag és legkedvez6bb daru vizsgdlati hely. Miért éppen Mo-on folyik ez a vizsgdlat?

Vagy mds orszdgokban is végeznek vagy terveznek klinikai vizsgdlatot ugyanezekkel a

feltételekkel és céllal? Ha igen, melyek ezek az orszagok?

5. Vontak-e be Mo-on a vizsgadlatba 2013. novembere ota beteget? Ha igen, mennyit?

6. Miért egy egészségiigyi intézmény és nem a forgalomba hozatali engedély jogosultia a
szponzor, ha ez a vizsgdlat az indikdciobdovitést célozza?

7. Ismeretes, hogy azok korében, akik az oltds idépontjaban mdr fertézottek voltak azzal a két
tipussal, ami ellen a Gardasil el6z6 vdltozatdval oltottak, nagyobb szdmban fordult eld
méhnyakrak az oltdst kovetéen, mint akiket egydltaldn nem oltottak, vagyis a fertdzottek
korében novelte a rdk kockdzatdat az oltds. Ennek fényében mennyire etikus ez a vizsgdlat?
Lehetséges, hogy a cél éppen annak vizsgalata, hogy a léguti papillomatosis estében mennyire
igaz ez?

8. Mennyire etikusnak vélik azt, hogy a 7. pontban emlitett, a mdr fertézottek esetében ismert
megnovekedett kockdzat mellett, a jelenlegi gyakorlat szerint eldsziirés nélkiil oltanak bdrkit?”

Az Infotv. 3. § (5) pontja értelmében kozérdekii adat: ,.az dllami vagy helyi énkormdnyzati
feladatot, valamint jogszabdlyban meghatdrozott egyéb kozfeladatot elldto szerv vagy személy
kezelésében [évd és tevékenységére vonatkozo kozfeladatdnak elldtdsdval osszefiiggésben

keletkezett, a személyes adat fogalma ald nem esé, barmilyen modon vagy formdban rogzitett

informdcio vagy ismeret, fiiggetleniil kezelésének modjatol, ondllo vagy gyiijteményes



Jellegétdl, igy kiilonosen a hatdskorre, illetékességre, szervezeti felépitésre, szakmai
tevékenységre, annak eredményességéere is kiterjedd értékelésére, a birtokolt adatfajtikra és a
miikodést szabdlyozo jogszabdlyokra, valamint a gazddlkodadsra, a megkotott szerzédésekre
vonatkozo adat;”.

Téjékoztatom, hogy az On 4ltal hivatkozott link, amelyre alapozva teszi fel targybeli kérdéseit
a https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT0199572 1#sthash.DgF33bEa.dpuf
nem az OGYEI altal mikodtetett elektronikus feliilet. Az OGYEI adatbazisabol — az EudraCT

(Europai Unios adatbazis) a Clinical Trials Register-be kerlilnek adatok; azonban a

clintrial.gov-ra a hatésdgunk nem t6lt fel kdzvetleniil adatokat.

Tekintettel arra, hogy az Infotv. 3. § 5. pontjadban meghatarozottak szerint a kézfeladatot ellato
szervek a kozérdeki adatok megismerhetéségét kizardlag a kezelésikben 1évé adatok
tekintetében kotelesek a torvény rendelkezései szerint az adatigénylok részére biztositani, igy
ennek értelmében a fenti kérdései nem tekinthetéek kozérdekii adat megismerésére irdnyuld
kérésnek. A fentiek alapjan tehat az OGYEI nem az Infotv. szerinti adatkezeld az On 4ltal feltett
kérdések tekintetében, ugyanakkor az OGYEI-nél rendelkezésre 4ll6 informaciok alapjan az
alabbiak szerint tdjékoztatom.

Az engedélyezett human klinikai vizsgalatok nyilvanosak, €s az Eurépai Gyodgyszerligynokség
(EMA) https://www.clinicaltrialsregister.eu/ EU Clinical Trials Register ,,EU Klinikai
Vizsgalatok Nyilvantartas™ adatbazisban érheték el. Ez az online nyilvantartés biztositja az EU
tagallamaiban a gyogyszerhatésagok altal engedélyezett, vizsgalati szert tartalmazo klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos informéciohoz val6é szabad hozzéaférést. Tajékoztatom tovabba,
hogy a Nyilvantartasba azok a vizsgalatok kertilnek, amelyeket a gydgyszerhatosag
engedélyezett, és az illetékes etikai bizottsag jovahagyott. A nyilvantartdsban angol és magyar
nyelven egyarant lehet keresni.

Téjékoztatom, hogy magyarorszagi vizsgalohelyen folyik klinikai gyégyszervizsgélat az On
altal jelzett teriileten, mely vizsgalat 2014. aprilisdban indult el. A vizsgalat kérelmezdje
azonban nem a MERC Sharp & Dohme Corp., hanem a vizsgalatot vezet6 gyakorld orvos, aki
a vizsgalatot kitalalta és kezdeményezte. A klinikai vizsgélat célja pedig nem az indikécid
bévitése; hanem annak igazoldsa, hogy a négykomponensti HPV oltas alkalmazasa hatasos a
kigjuld gégepapillomatdzis kezelésére és megeldzésére gyermekekben. (A négykomponensii
HPV vakcina (Silgard) a méhnyakrak, vulva-, vaginardk ¢és condyloma acuminatum
megel6zésére 2006. 6ta torzskonyvezett készitmény.)

Tajékoztatom tovabba a 7. pontban megfogalmazott kérdésére, hogy barmely klinikai vizsgalat
pozitiv szakmai, valamint fiiggetlen etikai elbirdlas esetén folytathatd, melyben az
Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga (ETT-KFEB)
illetékes. Az OGYEI a vizsgalat engedélyezésekor az etikai bizottsag pozitiv allasfoglalsat is
figyelembe vette.

JOGORVOSLATI TAJEKOZTATO

31. § (1) Az igényld a kozérdekii adat megismerésére vonatkozo igény elutasitdsa vagy a teljesitésre nyitva allo,
vagy az adatkezel6 altal a 29. § (2) bekezdése szerint meghosszabbitott hatarid6é eredménytelen eltelte esetén,
valamint az adatigénylés teljesitéséért megallapitott koltségtérités Osszegének feliilvizsgalata érdekében
birésaghoz forduthat. (2) A megtagadas jogszer{iségét és a megtagadas indokait, illetve az adatigénylés
teljesitéséért megallapitott koltségtérités osszegének megalapozottsdgat az adatkezeldnek kell bizonyitania.



(3) A pert az igény elutasitdsanak kozlését6l, a hatdridé eredménytelen elteltéts], illetve a koltségtérités
megfizetésére vonatkozo hataridd lejartatol szamitott harmine napon beliil kell meginditani az igényt elutasito
kozfeladatot ellatd szerv ellen. Ha az igény elutasitasa, nem teljesitése vagy az adatigénylés teljesitéséért
megallapitott koltségtérités Osszege miatt az igényld a Hatosdg vizsgilatdnak kezdeményezése érdekében a
Hatdségnal bejelentést tesz, a pert a bejelentés érdemi vizsgalatanak elutasitdsardl, a vizsgalat megsziintetéséro|,
az 55. § (1) bekezdés b) pontja szerinti lezarasarol szolo vagy az 58. § (3) bekezdése szerinti értesités kézhezvételét
kovetd harminc napon beliil lehet meginditani. A perinditasra rendelkezésre 4ll6 hatdridé elmulasztasa esetén
igazolasnak van helye. (4) A perben fél lehet az is, akinek egyébként nincs perbeli jogképessége. A perbe a Hatésag
az igényld pernyertessége érdekében beavatkozhat. (5) Az orszégos illetékességii kzfeladatot ellaté szerv ellen
indult per a torvényszék hataskorébe tartozik. A jérasbirdsag hatiskorébe tartozé ligyekben a torvényszék
székhelyén lévd jarasbirdsag, Budapesten a Pesti Kozponti Keriileti Birosag jar el. A birdsag illetékességét az
alperes kozfeladatot ellaté szerv székhelye alapitja meg. (6) A bir6sag soron kiviil jar el. (6a) Ha a kdzérdekii adat
megismerése irdnti igény teljesitését az adatkezel6 a 27. § (1) bekezdése alapjan tagadja meg, és az adatot igényl6
a kozérdekii adat megismerésére vonatkozé igény elutasftasa feliilvizsgalatanak érdekében az (1) bekezdésben
meghatérozottak alapjan birésdghoz fordul, a birdsag a Hatdség titokfeliigyeleti hatosagi eljarasat kezdeményezi,
egyidejiileg a per targyalasat felftiggeszti. A titokfeliigyeleti hatésagi eljardst kezdeményezd és az eljardst
felfliggesztd végzés ellen nincs helye kiilon fellebbezésnek. (7) Ha a birésag a kozérdeki adat igénylésére iranyulo
kérelemnek helyt ad, hatdrozatdban az adatkezeldt - az adatigénylés teljesitésére rendelkezésre allo hatarid6
meghatérozasaval - a kért kozérdekii adat kozlésére kotelezi. A birésag az adatigénylés teljesitéséért megallapitott
koltségtérités Osszegét megvaltoztathatia, vagy a kozfeladatot ellaté szervet a koltségtérités Osszegének
megallapitasa tekintetében 1j eljarasra kitelezheti.

Kérem t4jékoztatdsom szives tudomasul vételét.
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Tisztelettel

Dr. Pozsgay, Csilla{
féigazgatd



