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A géntechnoldgiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVII. toérvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- €s
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatésiaga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) el6tt a 2011. dprilis 28. napjan, OGYI/18053/2011
tigyszamon, a Transgene SA képviseletében eljirva a Quintiles Magyarorszag Kift. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatésara vonatkozé engedély megadasa irant kérelemre indult
eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumenticiénak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérél, valamint az eljards sordan az Eurdpai
Bizottsiggal valé kapcsolattartasrol szolé 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet, a
mezOgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes szabalyairol
sz616 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnologiai tevékenységre
vonatkozé nyilvantartds és adatszolgaltatds rendjérsl, valamint a géntechnologiai
tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentaciérdl szolo
82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgéalatat kovetden, figyelemmel a
Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba a Vidékfejlesztési
Miniszter szakhatosagi 4llasfoglaldsara, a géntechnolégiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasat az alabbiak szerint

engedélyezem.



1.) A hasznosité adatai:

Transgene SA
Boulevard Gonthier d’Andernach Parc d’Innovation CS80166
67405 Illkirch Graffenstaden cedex — Franciaorszag

Géntechnoldgiai feliigyelé neve:

Magali BECKER

Regulatory Affairs Senior Manager

Boulevard Gonthier d'Andernach, Parc d'Innovation
Illkirch Graffenstaden Cedex67405, Franciaorszag

Adminisztrativ képvisel6: Quintiles Magyarorszag Kft.
Budafoki ut 91-93 H-1117 Budapest

A kérelem cime: ,,Fdzis IIb/III, randomizdlt, kettGs vak, placebo kontrollos vizsgdlat a
TG4010 immunterdpids készitménnyel, illetve anélkil végzett elsé vonalbeli kezelés

osszehasonlitdsara IV. stadiumii nem kissejtes tiidérakban (NSCLC) szenvedd betegeknél”

Kibocsatasért felelds személyek:

Gisele LACOSTE Orvosdoktor  Klinikai projektmenedzser
Philippe SLOS PhD Preklinikai tudomanyos kutat6
Clémentine SPRING-GIUSTI PhD Nem-klinikai biztonsdgi menedzser

2.) A géntechnolégidval mddositott szervezetre vonatkozo6 informacidk:

A TG4010 vakcina egy tobb lépéses koreografiaval genetikailag modositott humén
vaccinia virus, amely két human gént (,,transzgén”) hordoz:

(1) MUC1 gén, amely a MUCI fehérjét (mucin) kédolja,

(ii) IL-2 gén, amely IL-2 fehérjét (interleukin 2) kodolja.
Donor:
A donor szervezet: az ember, amelynek két génjét, a MUC! és IL-2 génjeit, épitették be
az MVA attenalt virustdrzs genomjdba, létrehozva ezzel a TG4010 transzgénikus GMO
virustorzset.
Recipiens, befogado:
MVA attenudlt virustorzs
Az MVA (Modified Vaccinia virus Ankara) egy mdédosult vaccinia virustorzs, amelynek
fertdz6 képessége, virulencidja legyengiilt (attenualt).
Az MVA gazdakorébe az ember, ill. az embert koriilvevd él6vilag (allatok, ndvények)
nem tartartozik bele, az MVA-t mesterséges laboratériumi koriilmények kozott,
meghatdrozott laboratériumi sejtvonalakban lehet szaporitani. Allatkisérletekben az
MVA-b6l fejlesztett killonbdz6 virustrzsek tobb betegség ellen jo vakcinanak
bizonyultak, ami azt bizonyitja, hogy az MVA genomba épitett gének expresszalodtak, a
transzlacié megtortént, s a szintetizalt fehérjék megfelel6 antigéneknek bizonyultak.
Hordozo: '
A donor szervezetbdl szarmazé gének elsddleges klonozasa a pTG9931 plazmidba.



A TG4010 az MVA attenualt vaccinia virus genom és a pTG9931 plazmidbol két
homolodg crossing over révén osszeépiilt pTG9931 DNS szekvencia maradékot hordozza,
szakmai nevén MVATG9931

A végeredmény a TG4010 vakcinal6 virustérzs, GMO, amely ha a humén sejteket fertozi,
a sejtekben a két vaccinia virus promoterrel mikodtetett transzgén (MUCI ¢€s IL-2)
expresszalodik, transzlalodik és az altaluk termelt fehérjék kivaltjak a tumoros sejtekkel
szembeni célzott immunvalaszt.

Az emberben érett virus részecskék nem képzddnek. Az emberi sejtekben az MVA genom
replikalodik, a virus génekr6l torténik transzkripcié és transzlacié, de a virion
struktir/kopeny fehérjéi nem épiilnek Ossze, ezaltal a virus DNS nem pakolédik virus
.fejekbe”, fertézo képes virus nem keletkezik.

3.) A kibocsatis koriilményeivel és a befogado kirnyezettel kapcsolatos informdcidk:

A) A kibocsétas varhato id6pontjai és a kisérlet idoterve:
2011. november 25-t61 2015. marcius 31-ig (a vizsgélat befejezésének a datuma)
B) A kibocsatas helyei:

Zala Megyei Korhaz
Pulmonolégiai Osztaly
8900 Zalaegerszeg Pozva ut 1.

Békés Megyei Képviselbtestiilet Pandy Kalman Korhaz Tiidogyogyaszati Osztaly
5703 Gyula Sitka u. 1.

Komarom-Esztergom Megyei Onkormanyzat Szent Borbala Koérhéza
Pulmonologia
2800 Tatabanya Szanatérium u. 1-3.

Orszagos Koranyi TBC és Pulmonoldgiai Intézet XIV. Ttidébelosztaly
1121 Budapest Pihen6 ut 1.

Vas Megyei Markusovszky Koérhaz Nonprofit Zrt.
Onkoradiol6giai Osztaly
9700 Szombathely Markusovszky u. 3.

Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum,
Tiid6gybgyaszati Klinika

Pulmonologia

4032 Debrecen Nagyerdei korut 98.

Kenézy Korhaz Rendelbintézet Egészségiigyi Szolgaltatdo Nonprofit Kft.

Klinikai Farmakolégiai, Infektologiai és Allergologiai Intézet, Immunoldgiai és
Vaccinoldgia Centrum

4043 Debrecen Bartok Béla ut 2-26.



Clinfan Szolgaltato Kft. )
7100 Szekszard Béri Balogh Adam u. 5-7.

Pest Megyei Tiid6gydgyintézet
I1I. Tiid6osztaly
2045 Torokbalint Munkacsy Mihaly u. 70.

Petz Aladar Megyei Oktaté Korhdz
Onkopulmonolégiai Centrum,
Pulmonolégiai Osztaly

9024 Gyor Zrinyi u. 13

Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz
I. Pulmonoldgiai Osztaly
8000 Székesfehérvar Seregélyesi ut 3.

Semmelweis Egyetem AOK, Pulmonolégiai Klinika

Pulmonoloégia
1125 Budapest Didsarok u.1/c

Orszagos Onkologiai Intézet

"B" Belosztaly-Onkologiai

¢s Klinikai Farmakologiai Osztaly
1122 Budapest Rath Gyérgy u. 7-9.

4.) Az engedély érvényességi idétartama:

2011. november 25. - 2015. marcius 31.

5.) Az éves jelentés benytjtisdnak idépontja:

A kibocsatas kezdetét koveté minden év november 25.

A Gtv. 11. § (1) bekezdése értelmében a hasznositonak a nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasi engedély érvényességi idétartama alatt minden évben jelentést (a tovabbiakban:
éves jelentés) kell benytjtania a GYEMSZI-OGYI-hoz. Amennyiben a hasznosité az
engedélyezett tevékenységet a kovetkezd évben nem kivanja folytatni, az éves jelentéshez
mellékelnie kell egy err6l szolé nyilatkozatot, valamint informéciét kell szolgaltatnia a
GYEMSZI-OGYI részére arrol, hogy az engedélyezett tevékenységgel véglegesen felhagy,
vagy az engedély érvényességi idején beliil egy meghatarozott késébbi iddpontban kivanja azt
folytatni. Ez utobbi esetben a hasznositonak a kibocsétas folytatasar6l annak megkezdése elott
30 nappal tajékoztatnia kell a GYEMSZI-OGY]I-t.

A Gtv. 11. § (2) bekezdésében foglaltak szerint a géntechnolégiai hatosag az éves jelentés
alapjan a nem forgalomba hozatali célu kibocsatast feliilvizsgélja, amelynek sorén figyelembe
veszi az ellenérzésre jogosult hatosag &ltal a terilleti bejarasrol évkozben megkiildott
ellendrzési jegyzokonyveket is.



Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kOzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas szabélyairol
sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak bir6sagi feliilvizsgdlata a Foévarosi Birdsagtdl. A Dbirdsagi felillvizsgalat irant
eloterjesztett kérelmet harom példédnyban, a Fovarosi Birdséghoz cimezve, a GYEMSZ I-
OGYI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmez6 2011. aprilis 28. napjan beérkezett levelében kérelmet nytjtott be a GYEMSZI-
OGYI-hoz, amelyben - a mellékelt dokumenticié alapjan - géntechnolégidval mddositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak engedélyezését kérte a GYEMSZI-
OGYI-tol.

A benyujtott dokumentécio6 attanulmanyozasat kvetden a GYEMSZI-OGYI a kérelmet 2011.
majus 04. napjan megkiildte a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsdg), aki az altala lefolytatott véleményezési eljards
eredményeképpen 2011. junius 28. napjin megkiildte véleményét, melyben hianypotlasra tett
javaslatot a kérelemben foglalt tevékenység - géntechnol6gidval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocséatasanak - folytatdsahoz.

A GYEMSZI-OGYI 2011. jilius 14-én kelt levelében hidnypdtlasra szolitotta fel a
Kérelmez6t, melyre 2011. augusztus O01-én érkezett kiegészité dokumentacio. A
hidnypotlasban a Kérelmezd maradéktalanul eleget tett a vizsgédlati anyag széllitdsdra
vonatkoz6 kérdések tisztdzasanak.

A GYEMSZI-OGYI szakhatésagi allasfoglalds kialakitdsa céljabol 2011. méjus 04. napjan
megkereste a Vidékfejlesztési Minisztériumot, tekintettel arra, hogy a kornyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hat6séagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijellésérdl szolo
347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-anak értelmében a Kormany a géntechnologiai
tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1) bekezdésében foglalt eljardsokban -
annak elbiralasa kérdésében, hogy a géntechnol6giai, illetve a géntechnolégidval modositott
novény termesztése iranti tevékenység a természet védelmére vonatkoz6 nemzeti €s kdzosségi
jogi kovetelményeknek a kérelemben foglaltak szerint vagy tovabbi feltételek mellett megfelel-e -
természetvédelmi szakhatosagként a kornyezetvédelmi és viziigyi minisztert jeloli ki. A
Magyar K6ztarsasag minisztériumainak felsorolasardl sz6l6 2010. évi XLII. torvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja szerint a Kérnyezetvédelmi és Viziigyi Miniszter altalanos jogutddja
2010. majus 30. napjatdl a Vidékfejlesztési Miniszter. A Vidékfejlesztési Miniszter 2011.
vagy egyedi eloiras kikotése nélkiil hozzajarulasat adta a géntechnolégidval modositott
szervezetek €s az azokbdl eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célt kibocsataséhoz.

Az GYEMSZI-OGYT] az eljaras sordn lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot,
valamint az Eur6pai Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol szoldé 132/2004. (IV. 29.) Korm.
rendelet 8. § (4) bekezdésében foglaltak szerint megkiildte a kérelem osszefoglalojat az
Eurdpai Bizottsagnak. A tagallamok hatdridon beliil nem tettek észrevételt.

A tarsadalmi konzultacio 15 napos hatarideje alatt a GYEMSZI-OGYI-hoz a hatérozat-
tervezettel kapcsolatos észrevétel nem érkezett, ily médon a GYEMSZI-OGYI az engedély
tervezetét jelen hatarozattal véglegesiti.



Tekintettel arra, hogy a GYEMSZI-OGYT a kérelem tartalmi vizsgélata, a Géntechnologiai
Bizottsag véleménye és a Vidékfejlesztési Miniszter jovahagyo szakhatosdgi allasfoglalasa
alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatdlyos jogszabalyokban -eldirt
rendelkezéseknek, hatdroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositonak tevékenysége folytatdsahoz a Gtv. 18. §-a
értelmében géntechnolégiai feliigyelot kell foglalkoztatnia. A géntechnologiai feliigyeld
ellenérzi a Gtv. és végrehajtasi rendeletei szabalyainak a hasznosité altal t6rténd betartasat,
tovabbé kozremiikddik abban, hogy a hasznositonal végzett tevékenység az emberi egészségre
és komyezetre veszélytelen legyen. A géntechnoldgiai feliigyelének szakiranyu egyetemi
végzettséggel, valamint legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A géntechnolégiai tevékenységgel kapcsolatos jogszabalyokban és az engedélyben foglaltak
betartasat a 111/2003. (XI. 5.) FVM-GKM-ESzCsM-KvVM egyiittes rendelet 3. § (2)
bekezdésében kijelolt hatosag a tevékenység helyszinén ellenérzi. Az ellendrzésre jogosult
hatosag a helyszini ellendérzés soran a tevékenységet a géntechnologiai hatosag a Gtv. 25. §
(1) bekezdése szerinti dontéséig felfliggeszti, ha

a) a tevékenység eltér az engedélyben, valamint a vonatkozo jogszabalyokban foglaltaktol,

b) nem engedélyezett géntechnoldgiai tevékenységet észlel,

c) az engedélyezett tevékenység kockazatdnak névekedésére vonatkozéan barmilyen uj
ismeret jut a tudomasara, kiilondsen, ha az emberi egészségre vagy a kémyezetre jelentett
kockazat mértékével fligg Ossze.

A Gtv. 23. §-a gy rendelkezik, hogy a GYEMSZI-OGYI az a) pont szerinti esetben,
valamint a jelentéstételi kotelezettség elmulasztisa esetén, az ellendérzésre jogosult hatésag
kezdeményezésére, hivatalbol

a) visszavonja a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkoz6, nemzeti hataskoérben megadott
engedélyt,

b) kozosségi hataskorbe tartozd engedély esetén a kiilon jogszabilyban meghatdrozott
kapcsolattarto szerven keresztiil kezdeményezi az engedély visszavonasat.

A b) pont szerinti esetben a GYEMSZI-OGYI a nem engedélyezett géntechnoldgiai
tevékenységet folytatd természetes vagy jogi személyt, valamint jogi személyiséggel nem
rendelkezd gazdilkodé szervezetet 3 évig eltilthatja minden géntechnologiai tevékenység
végzésétol, aki ezaltal a tilalom idejére géntechnologiai tevékenység végzésére jogositd
engedélyt nem kaphat.

A Gtv. 22. § (2) bekezdése szerint az ellenérzésre jogosult hatosag géntechnolégiai birsag
megfizetését irhatja el8, ha a géntechnologiai tevékenység ellendrzése sordn az emlitett a)
vagy b) pontjaban foglaltakat észleli.

Az ellenbrzésre jogosult hatosdg az elvégzett ellen6rzésrél, valamint az annak soran
alkalmazott intézkedésér6l a GYEMSZI-OGYI-t az ellen6rzési jegyzOkonyvnek az
ellenbrzéstol szamitott 3 napon beliili megkiildésével értesiti, és javaslatot tesz a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hatdskorben megadott engedély
médositasara vagy visszavondsara, kozosségi hataskorbe tartozo engedély esetén pedig az
engedély modositasanak vagy visszavonasanak kezdeményezésére.



A Gtv. 22. § (5) bekezdése értelmében az ellenérzéssel Gsszefliggésben felmertilt vizsgalatok
koltségei jogszabalysértés megallapitasa esetén a jogszabalysértdt terhelik.

A Gtv. 23. § (1) bekezdésében foglaltak szerint amennyiben az engedélyezett géntechnolégial
tevékenység az engedély alapjaul szolgalo kockazat értékeléshez képest kockazatndvekedést
jelent, kiilondsen az emberi egészség és a kérnyezet vonatkozasdban a GYEMSZI-OGYI

a) a géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd, nemzeti hataskérben megadott engedélyt
modositja, vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem allnak fenn, az engedélyt
visszavonja,

b) kozosségi hataskorbe tartozé engedély esetén a kilén jogszabalyban meghatarozott
kapcsolattart6 szerven keresztiil kezdeményezi az engedély moédositasat vagy visszavonasat.

A Gtv. 27. §-a értelében a géntechnoldgiai tevékenység folytatdsabol eredd karokért vald
felelosségre a Polgari Torvénykonyv veszélyes tizem miikodésébol eredd karokra vonatkozo
rendelkezései az irdnyadodak.

A fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birosagi feliilvizsgélat
lehet6ségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2011. okt(’)ber,,i.:.”
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Dr. Készeginé dr. Szalai Hilda
féigazgatd-helyettes
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