Iktatészdm: OGY1/13624-13/2013
Ugyintézé: dr. Kovacs Déra /
Targy: Hatarozat kijavitasa

Celladon Co.

12760 High Bluff Drive,
Suite 240, San Diego,
CA 92130-2019

USA

Képviseli:

FGK Clinical Research Kft.
H-1028 Budapest.

Achim A. u. 5.

HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrél sz616 1998. évi XXVIIL torvény (a tovdbbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazés alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség- €s
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos GyoOgyszerészeti Intézet Foigazgatosiga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) elétt a 2013. aprilis 03. napjan, OGY1/13624/2013
iigyszamon, a Celladon Co. képviseletében eljarva az FGK Clinical Research Kft. (a
tovabbiakban: Kérelmezé) kérelmére géntechnolégidaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali céli kibocsatésara vonatkozo engedély megadasa irant kérelemre indult
eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.
A kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolé 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 81/A. § (1) bekezdésének alapjan a 2013. augusztus 29. napjan
kiadott, OGY1/13624-11/2013 iigyiratszamt hatdrozatom (a tovabbiakban: eredeti hatarozat)
rendelkez0 részét az alabbiaknak megfelelden

kijavitom.

Az eredeti hatiarozat rendelkezé részének 2.) pont ii.) alpont misodik bekezdésének
vonatkozé része az alabbiak szerint keriil kijavitasra:

A tisztitds mértéke: a legérzékenyebb vizsgdlati modszerekkel (pl. PCR) mérve az Ad5 helper
adenovirus szennyezése kimutathatatlan, ... "

Jelen végzés az OGYI/13624-11/2013 szami végzésnek elvalaszthatatlan részét képezi.



Jelen dontéssel elrendelt kijavitas ellen a Ket. 81/A. § (3) bekezdése alapjan jogorvoslatnak
nincs helye.

Indokolas

A GYEMSZI-OGYI 2013. augusztus 29. napjan kelt OGY1/13624-11/2013 {igyiratszamu
eredeti hatarozataban a géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali
céli kibocsatasat engedélyezte a Kérelmezo részére.

A Kérelmez6 ezt kdvetoen a 2013. szeptember 19. napjan kelt levelében jelezte a GYEMSZI-
OGYI részére, hogy az érintett bekezdés — a rendelkez6 részben meghatarozott modon torténd
— kijavitdsa lenne célszerli az egyértelmiliség biztositasa érdekében, ugyanis az eredeti
hatarozat rendelkez6 részének 2.) pont ii.) alpont masodik bekezdése csak €s kizarolag az AdS
helper adenovirus szennyezésre vonatkozik.

A GYEMSZI-OGYI a kérelmet megvizsgalta és megdllapitotta, hogy az emlitett dontés
kijavitasra szorul, tekintettel arra, hogy az eredeti hatarozat rendelkezé részének 2.) pont ii.)
alpont masodik bekezdése csak és kizarolag az AdS helper adenovirus szennyezésre
vonatkozik.

A Ket. 81/A. § (1) bekezdése szerint:
81/A. § (1) Ha a dontésben név-, szam- vagy mds eliras, illetve szamitdasi hiba van, a hatdsag
a hibat — sziikség esetén az tigyfél meghallgatdsa utan — kérelemre vagy hivatalbol kijavitja,
ha az nem hat ki az iigy érdemére, az eljarasi koltség mértékére vagy a koliségviselési
kotelezettségre.

Tekintettel a fentiekre, hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.
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