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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremitkodé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 14/2008. EiiM rendelet) 1. § (1) bekezdésében
foglalt felhatalmazas alapjan, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2020. marcius 31. napjan, a Vascular Biogenics Ltd. (VBL
Therapeutics) (a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére géntechnologiaval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatasara vonatkozo engedély megadasa irant
indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal
vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), a mez6gazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢€s adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezdé Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célii kibocsatasat kérelemben foglaltak betartisa mellett az
alabbiak szerint

azzal a feltétellel engedélyezem,



hogy a Kérelmezé az éves jelentésében térjen ki az intravénasan alkalmazott
géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténo szorodasara vonatkozo, a
klinikai vizsgalat soran gyiijtott vizsgalati eredményekre; tovabba a véletlen, nem a
megfeleld személynek torténo injektalasara vonatkozo eseményekre, valamint az 6sszes
olyan eseményre, amelyek a véletlenszerii kornyezetbe torténé kijutasra vonatkoznak.

Amennyiben a fenti feltétel jelen hatarozat rendelkezd részének 5. pontjaban megjelolt
hataridében nem kertil a Kérelmezd altal teljesitésre, ugy a fenti hatdrnap elmulasztasaval az
OGYEI a géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu
kibocsatasara vonatkozé engedélyét a Gtv. 23. § (1) bekezdésének a) pontja alapjan
visszavonja.

1.)_A hasznosité adatai:

Vascular Biogenics Ltd. (VBL Therapeutics)
8 HaSatat St., Modi’in 7178106
Izrael

Képviseld:
KCR SA Magyarorszagi Fioktelepe
Sas utca 10-12., 1051 Budapest

Magyarorszag

Tervezett tevékenység:

Adenovirus 5 alapu vektort tartalmazo gyogyszer jelolt készitmény, ofranergenobadenovec
(VB-111), intravénas transzfizidja klinikai vizsgalatra. A virusvektor egy apoptozist indukalod
kiméra receptor fehérje génjét tartalmazza, mely angiogenezist serkentd endotelidlis tumor
sejteken fejezodik ki. A kifejezddott fehérje eldsegiti a tumorsejtek elpusztulasat.

2.)_A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:

Az adenovirus 5-0s szerotipusanak genomjat modositottak. A virus szaporodasaért felelds gént
kitoroltek, ennek helyébe illesztették be az emberi TNF Receptor 1 és Fas génbdl alkotott
kiméra szekvenciat. Tovabba, a virus vektorba olyan promoter szekvenciat illesztettek mely
kovetkeztében a beillesztett gén kimérardl atirodo fehérje specifikusan, angiogén endotelialis
sejtekben fog kifejezOdni. Ezaltal, tumoros milidben, az Gjonnan képzddd angiogén erek sejtjei
elhalnak, amely a tumor hatékony ki¢heztetéséhez vezet. Vagyis a tumor teriiletén leall a
tdpanyagok €és az oxigén aramléasa, ugyanakkor, a test egészséges szovetei nem karosodnak.

3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogad6 kornyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A kibocsatas varhaté idészaka:

2020. majus - 2022. december



b) A kibocsatas helyszine valamint a felelos személyek neve:

1. Pécsi Egyetem Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
Edesanyak utja 17.,7624 Pécs, Magyarorszag

Prof. Dr. Koppan Miklods

2. Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont,Onkologiai Osztaly
Podmaniczky utca 109-111., 1062 Budapest, Magyarorszag

Prof. Dr. Pépai Zsuzsanna

3. Debreceni Egyetem, Sziilészeti ¢s Nogyogyaszati Klinika
Nagyerdei krt. 98., 4032, Debrecen, Magyarorszag

Dr. Lampé Rudolf

4.) Az engedély érvényessége:

2020. augusztus - 2022. december

5.) Az éves jelentés benyujtasanak idépontja:

A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasanak kezdetét kovetden minden év
augusztus 31-¢ig.

6.) Az éves jelentés tartalmi kovetelménye:

Jelentés a betegek szamarol, akik kezelés alatt allnak (patients enrolled) valamint frissitett (up
to date) adatokat és azok kockazati értékelését biodisztribiciordl (biodistribution), kornyezetbe
kertilésrél (shedding) valamint véletlen hibas adminisztraciés eseményekrdl és azok
kovetkezményeirdl.

Az intravéndsan alkalmazott géntechnologiaval modositott szervezetek koérnyezetbe torténd
szorodasara vonatkozo, a klinikai vizsgalat soran gyjtott vizsgalati eredmények; tovabba a
véletlen, nem a megfelel6 személynek torténd injektalasara vonatkozo események, valamint az
Osszes olyan esemény leirdsa, amelyek a véletlenszeri kornyezetbe torténd kijutdsra
vonatkoznak.

Jelen hatérozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithato a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag elétt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benyujtani.



Megéllapitom, hogy az igazgatdsi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2020. marcius 30. napjan géntechnologiaval moédositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak engedélyezését kérte az OGY EI-tol.

A benyujtott dokumentaci6 attanulmanyozasat kovetden az OGYEI a kérelmet 2020. aprilis 15.
napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a tovabbiakban:
Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta, 2020. méjus 15. napjan megtargyalta
¢s GA2020-13 szamu jegyzOkonyvében elfogadasra javasolta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2020. aprilis 15. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2020. majus 6. napjan kelt, BGMF/221-3/2020 {igyiratszamt
szakhatosagi allasfoglalasaban kiegészitd feltételek mellett hozzédjarulasat adta a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek €s az azokbdl eldallitott termékek nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasdhoz, valamint megéllapitotta, hogy az adott géntechnologiaval
modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhato
kockazatot jelent. A kiegészitd feltételek azonban kisérleti relevanciajuak voltak, ezért az Akr.
120. §-a alapjan a 2020. majus 6.-an kelt szakhatdsagi allasfoglalds modositasa valt
sziikségessé. Mivel jelen esetben a géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhatd kockazatot jelent, igy az engedély
megadasahoz az Agrarminisztérium a 2020. jinius 4. napjan kelt, BGMF/221-5/2020
tgyiratszamu, modositott szakhatosagi allasfoglaldssal hozzajarulasat adta, a kovetkezd
kiegészitd feltételekkel:

a Kérelmezo az éves jelentésében térjen ki az intravénasan alkalmazott géntechnologiaval
modositott szervezetek kornyezetbe torténé szorodasara vonatkozd, a klinikai vizsgalat
soran gyijtott vizsgalati eredményekre; tovabba a véletlen, nem a megfelelé személynek
torténé injektalasara vonatkozo eseményekre, valamint az oOsszes olyan eseményre,
amelyek a véletlenszerii kornyezetbe torténdo kijutasra vonatkoznak.

A Gtv. 23. § (1) bekezdésének a) pontja alapjan az OGYEI a géntechnolégiaval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasara vonatkozd engedélyt a rendelkezd
részben meghatarozott feltételhez koti.



A Gtv. 23. § (1) bekezdés a) pontja szerint:

,23.§ (1) Amennyiben az engedélyezett géntechnologiai tevékenység az engedély alapjaul
szolgalo kockazat értékeléshez képest kockdazatnovekedést jelent, kiilonosen az emberi egészség
és a kornyezet vonatkozasaban, a géntechnologiai hatosag hivatalbol vagy az engedélyezési
eljarasban e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabaly szerinti esetben kozremiikodott
szakhatosag, illetve az ellendrzésre jogosult hatosag kezdeményezésére, a Géntechnologiai
Bizottsag véleménye alapjan

a) a géntechnologiai tevékenységre vonatkozo, nemzeti hataskorben megadott engedélyt
feltételhez koti, modositja, felfiiggeszti, vagy ha az engedély megadasanak feltételei mar nem
dllnak fenn, az engedélyt visszavonja.”

Felhivom figyelmét, amennyiben a fenti feltétel jelen hatarozat rendelkezd részének 5.
pontjaban megjelolt hataridében nem keriil a Kérelmezd altal teljesitésre, gy a fenti hatarnap
elmulasztasaval az OGYEI a géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba
hozatali céli kibocsatasara vonatkozo engedélyét a Gtv. 23. § (1) bekezdésének a) pontja
alapjan visszavonja.

A kérelem B/HU/20/01 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden az Eurdpai Bizottsag 4ltal fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) mas Eurdpai
Unio tagallamainak illetékes hatdsagai szdmara, amelyre észrevétel nem érkezett.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy az ofranergenobadenovec
(VB-111) gyogyszerjelolt-készitmény, egy rekombinans adenovirust tartalmazo, intravénasan
adand6 oldat, ovarium rak kezelésére. A virus vektor hordoz egy human eredetii kiméra
génszekvenciat, mely a TNF1-receptort és a Fas-c apoptdzist indukalo fehérje transzmembran
promoter szekvencia ragcsalo eredetii. A sziildi, nem moédositott virus a human populaci6 nagy
részében megtalalhatd, igen gyenge patogén. Ezen a genetikai moddositds nem valtoztat.
Azonban a modositott, klinikai virusvektor nem képes replikdciora egy delécionak
koszonhetden és nem hoz 1étre fertdzo képes virionokat. Az eddigi klinikai vizsgélatok alapjan
a virus vektor nem toxikus. Vizeletmintdkban a kezelést kovetd 6 ora elteltével mar nem lehetett
kimutatni. Feliiletre kiomdlve, a szokéasos fertdtlenitd szerek alkalmasak a szennyezddés-
mentesitésre. A klinikai virusvektor nem jelent kockézatot sem humanegészségiigyi, sem
kornyezeti szempontbol. A klinikai vizsgéalat folyaman nem tervezik a kdrnyezetben vagy a
vizsgalati személyzetnél a GMO monitorozasat, ami elfogadhato. Specifikus, célzott, nem
forgalomba hozatali engedélyii kibocsatasa a GMO eldirasok alapjan engedélyezhetd.

Az OGYEI az eljaras soran lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A tarsadalmi
konzultacié 30 napos hatarideje alatt az OGYEI-nal a hatarozat-tervezettel kapcsolatos
észrevételt nem tettek, ily modon az OGYEI az engedély tervezetét jelen hatarozattal
véglegesiti.

Az OGYEI a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye és az Agrarminisztérium jovahagyod
szakhatosagi allasfoglaldsa és a humanegészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta, hogy a

kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.



A fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatési per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a Gtv. 4. § (1) bekezdés a) pontja alapjan
biztositott hataskorében, a 14/2008. EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt kijelolés

alapjan eljarva hozta meg.

Budapest
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