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Ravimi kliinilise uuringu loa andmiseks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr
536/2014 (méérus (EL) 536/2014) alusel

Uuringu sponsor Grifols Therapeutics LLC, keda kdesolevas menetluses esindab IQVIA RDS
Estonia OU, esitas 23.07.2024 Ravimiametile taotluse ravimi kliinilise uuringu teostamiseks
maaruse (EL) 536/2014 artikli 5 (1) ja ravimiseaduse (RavS) § 991 Idikes 1 satestatud
tingimustel.

Tuginedes madruse (EL) 536/2014 artiklile 8, hindamisaruande | ja Il osaga h6Imatud aspekte
hinnates, otsustab Ravimiamet ravimiseaduse 8 996 Ig 1 punkti 2 ja 16ike 3 alusel

anda uuringu sponsorile Grifols Therapeutics LLC loa ravimi kliinilise uuringu labiviimiseks
vastavalt esitatud uuringuplaanile nr GTi1201_OLE jargmistel tingimustel:

uuringuplaani number: GTil201_OLE (versioon 6 kuupéevaga 30. juuni 2020)
uuringu referentsnumber: 16-056
uuringu nimetus: Avatud mitmekeskuseline uuring iga nédal manustatava intravenoosse
(inimese) alfa 1-proteinaasi inhibiitori modifitseeritud protsessi (60 mg/kg) pikaajalise
ohutuse hindamiseks alfa 1-antitrtpsiini puuduse tottu tekkinud kopsuemfiiseemiga uuringus
osalejatel
uuringu sponsor: Grifols Therapeutics LLC
uuritavate arv Eestis: 3
vastutavad uurijad ja uuringukeskused:
- DrPille Mukk, sihtasutus P6hja-Eesti Regionaalhaigla, J. Sitiste tee 19, 13419 Tallinn,
Eesti
Vaide kdesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse

teatavaks tegemisest vastavalthaldusmenetluseseaduse 8 71 I16ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsustvaidlustada halduskohtus, vdib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku § 7 16ikele
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1 ja § 46 I6ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 paeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.
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