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BELGIA

OTSUS

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

Uuringu sponsor GlaxoSmithKline Biologicals SA esitas 30.01.2025 Ravimiametile taotluse
ravimi Kliinilise uuringu teostamiseks maaruse (EL) 536/2014 artikli 5 (1) ja ravimiseaduse
(RavS) § 99 IGikes 1 satestatud tingimustel.

Tuginedes méaruse (EL) 536/2014 artiklile 8, hindamisaruande 1 ja Il osaga h6lmatud aspekte
hinnates, otsustab Ravimiamet ravimiseaduse § 99° Ig 1 punkti 2 ja I8ike 3 alusel

anda uuringu sponsorile GlaxoSmithKline Biologicals SA loa ravimi kliinilise uuringu
labiviimiseks vastavalt esitatud uuringuplaanile nr 213998 jargmistel tingimustel:

uuringuplaani number: 213998 (versioon EU-1, kuupéev 22.04.2025)

uuringu referentsnumber: 25-003

uuringu nimetus: Vaatlejale pimendatud kontrollrihmaga randomeeritud Illa faasi uuring
uuritava tuulerdugevaktsiini partiide jarjepidevuse demonstreerimiseks ning
immunogeensuse ja ohutuse hindamiseks vdrreldes vaktsiiniga Varivax,
manustatuna esimese annusena tervetele lastele vanuses 12 kuni 15 kuud.

uuringu sponsor: GlaxoSmithKline Biologicals SA

uuritavate arv Eestis: 66

uuringu algus: juuli 2025

vastutavad uurijad ja uuringukeskused:
— Dr. Ingrid Alt, Vee Perearstikeskus OU, Vee tn 6, 72713 Paide, Eesti
—  Dr Airi Pdder, Kliiniliste Uuringute Keskus OU, S6bra tn 54/1, 50106 Tartu, Eesti
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Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pédeva jooksul arvates otsuse
teatavaks tegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse 8 71 I18ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, v8ib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku 8 7 1Gikele
1 ja 8 46 Idikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 p&eva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

Lugupidamisega

(allkirjastatud digitaalselt)

Katrin Kiisk
Peadirektor
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