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Targy: Géntechnolégiai modositast végzé 2. biztonsagi elszigetelési szintii létesitmény
létrehozasanak engedélyezése a Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatasfejlesztési
Kit. részére

HATAROZAT

A Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. (6722 Szeged, Hajnéczy
u. 6. a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelme alapjan, 2. biztonsagi elszigetelési szintii
géntechnoldgiai médositast végzd 1étesitmény létrehozdsat - a Géntechnolégiai Eljarasokat
Véleményezé Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsdg) GA2020-03. szdmu véleményének,
valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
egészségiigyl szakhatosag) OGYEL/1073-2/2020. szAm@ szakhatosagi  4llasfoglaldsanak
figyelembevételével - a vonatkozé jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett

engedélyezem.

Az engedé€ly a megadastol szamitott 10 évig érvényes.

A géntechnoldgiai tevékenység az alabbi szervezeti egységben engedélyezett:
Pharmahungary 2000 Kisérletes ¢s Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. ltal bérelt helyiségek:

- Szegedi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Farmakologiai és
Farmakoterapiai Intézet
Cim: 6720 Szeged, Dom tér 12.
Helyiségek: II. emelet: (10) Labor H; (11) Labor K, (14) Kiértékeld helyiség

- Semmelweis Egyetem, Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet
Cim: 1089 Budapest, Orczy 1t 2-4.
Helyiségek: V. emelet: 503 (allathaz)

Az egészségligyi szakhatdsdg a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmezd az igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A jelen hatirozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, véglegessé valt
hatdrozatom mésolati példanyait tajékoztatdsul megkilldom a foldmivelésiigyi hatdsagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérol szold 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (2) bekezdésében meghatarozott hatésagoknak.

Hatarozatom ecllen fellebbezésnek helye nincs. A hatdrozattal szemben — jogsérelemre
hivatkozéssal —~ a kozléstdl szdmitott 30 napon beliil a Szegedi Kozigazgatasi és Munkaligyi
Birdsag eldtt kozigazgatasi per kezdeményezhetd. A Keresetlevelet az Agrarminisztériumhoz
kell benyGjtani. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartdsat, és azt a bir6sidg sem tartja
szikségesnek, a birdsiag az ligy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targyalas tartdsa a
keresetlevélben kérhetd, ennek elmulasztiasa miatt igazolasnak nincs helye.

Indokolds

A Kérelmezé 2020. januar 2. napjdn 2. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt
géntechnologiai modositast végz6 létesitmény létrehozasanak targyaban kérelmet nyjtott be
Hatdsagomhoz.

A Kérelmezé a Szegedi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Farmakologiai
és Farmakoterdpiai Intézetén beldl bérelt II. emelet (10) Labor H, (11) Labor K, (14)
Kiértékeld helyiség, a tet6tér: kisérleti allathaz, kisérleti dllatok tartasara alkalmas 4llatszoba,
illetve a Semmelweis Egyetem, Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézetén beliil bérelt II1.
emelet 308, 309, 319 (4llathdz); IV. emelet 407, 408; V. emelet 503 (4llathaz) bérelt
laboratériumainak, helyiségeinek engedélyeztetését kérvényezte.

A Szegedi Tudomanyegyetem, Altalsnos Orvostudoméanyi Kar, Farmakologiai és
Farmakoterdpiai Intézetének tetSterében talalhato kisérleti allathdz, valamint a kisérleti allatok
tartasara alkalmas éllatszoba TMF/43-18/2015. Ggyiratszamon, a Semmelweis Egyetem,
Farmakologiai és Farmakoterapias Intézetében a Il emelet 308, 309, 319 (allathaz) és a IV.
emelet 407, 408. helyiségek a TMF/305-63/2015. {gyiratszamon mar rendelkeznek
létesitmény 1étrehozdséara vonatkozd engedélyekkel.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, valamint a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi
rendjérdl, valamint az eljards soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szdld
132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam
és megallapitottam, hogy a Kérelmez0 altal benyijtott dokumentacid megfelel a jogszabalyi
elbirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumenticiét szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére BGMF/3-1/2020. tigyiratszamon 2020. januar 8. napjan, hivatali kapun,
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valamint Dbizottsagi véleményezés céljabol a Bizottsag részére BGME/3-2/2020.
lgyiratszamon 2020. januér 8. napjan megkildtem.

A Bizottsag a kérelmet 2020. januar 30. napjan megtartott ilésén targyalta, mely soran a
kérelemmel kapcsolatban tovabbi kérdéseket fogalmazott meg. A Bizottsig a Kérelmez6
nyilatkozatat kérte a felligyeletért és biztonsagért felel6s személyek a kérelmet benyujto
cégben betdltendd szerepére vonatkozdan, valamint a Semmelweis Egyetem allathaza
mitk6dési engedélyének bemutatasat is kérte.

A Kérelmezé elektronikus formaban 2020. februdr 4. napjan maddositotta kérelmét, melyben
benyyjtotta a kért informaciokat. A Hatésig a megkiildstt dokumentumokat tovabbitotta a
Bizottsag részére.

A Bizottsig a kérelmet, a mddositasokkal 2020. februar 11. napjan elektronikus Uton
megtargyalta, és a GA2020-03. szamt véleményében a dokumentaciot elégségesnek itélte.

Térgyi tigyben az egészségligyi szakhatosag OGYEI/1073-2/2020. tigyiratszama 2020. janudr
24. napjan érkezett allasfoglaldsdban a kérelemben jelolt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez eldirdsok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a hasznalt mutans egerek
patogenitésa és allergén tulajdonsaga nem tér el a természetben is eldforduld vad tipusétdl. A
genetikai médositdst hordozd egerek humanegészségligyi szempontbdl nem veszélyesebbek,
mint a természetben 1s eléforduld tarsaik. Az allatok az llathdz szigor( elszigeteltségének és
biztonsagi rendszerének kdszénhetbéen nem keriilhetnek ki a kérnyezetbe.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Kérelmez6 a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijakeol sz616 138/2004. (IX. 23.) FVM rendelet 1. szam( melléklet 2. pontjaban
meghatérozott dsszeget megfizette.

Hatédrozatomat a Gtv. 3. § (1) bekezdése, 8. § (1) bekezdése, 16. § (1) bekezdése, a Rendelet
2-7. §-aiban foglaltak, a géntechnologiai tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és
adatszolgaltatas rendjérdl, valamint a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély
irdnti kérelemhez csatolandé dokumentacidrdl szold 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §-a,
a human-egészségligy, humdan gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kbzvetleniil
érintkezd vegyl anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatéség, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar tertiletén, illetve
egyéb ipari célu felhaszndlas esetében géntechnoldgiai tevékenység végzesét engedélyezd
eljarasban kozremiikddé géntechnologiai szakhatésag kijeldlésérdl szolé 14/2008. (1V, 17.)
EiiM rendelet 1. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

A jogorvoslatrol szold tajékoztatas az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi
CL. térvény 114. § (1) bekezdésén és 116. § (4) bekezdésének a) pontjan, tovabba a
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kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdésén, valamint 12. §
(1) bekezdésén, 13. § (2) bekezdésének b) pontjan és (3) bekezdésének g) pontjan alapul.

Hatéskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 79. §-anak 10. pontja
alapozza meg.

Kiadményozasi jogom a kdzponti allamigazgatasi szervekrol, valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasarol szolo 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3) bekezdésén, valamint az
Agrarminisztérium Szervezeti és Miikodési Szabalyzatardl szolé 10/2019 (XI1.30.) AM
utasitas 1. mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fliggelékének 4.2.3. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2020. februar [/ ”

Dr. Nagy Istvan agrarminiszter nevében és megbizasabol:

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

L

Pharmahungary 2000 Kisérletes és Klinikai Kutatasfejlesztési Kft. (postai levelezési
cim: 1031 Budapest, Zahony u. 7.),

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (hivatali kapun mésolatban),

Géntechnologiai  Eljarasokat Véleményezd Bizottsag Titkarsaga, Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsédgi  Hivatal, Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésiga,
Oltéanyag Engedélyezési Osztaly (1107 Budapest, Szallas u. 8.) (masolatban),
Csongrad Megyei Korményhivatal, Népegészségiigyi és Elelmiszerlanc-biztonsagi
Foosztaly (6724 Szeged, Vasas Szent Péter u. 9.) (masolatban),

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
(masolatban),

Irattar.
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