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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
terliletén, és az emberi testtel kozvetlentiil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai
tevékenység végzését engedélyezd géntechnoldgiai hatdsag, valamint a mezdgazdasag €s az
¢lelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalds esetében géntechnologiai
tevékenység végzését engedélyezd eljarasban kozremiikodo géntechnologiai szakhatdsag
kijelolésérol sz61614/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt
felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) el6tt a 2019. oktéber 25. napjan, OGYE1/64604/2019 iigyszamon, az
Eveliqure Biotechnologies GmbH (a tovabbiakban: Kérelmezé)  kérelmére
géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasara
vonatkoz6 engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benytjtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél, valamint az eljaras sordn az Eurdpai
Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Korm. Rendelet), a mez6gazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység
egyes szabalyairél szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a
géntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvantartas és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szold 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium Szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat kérelemben foglaltak betartasa mellett az
alabbiak szerint

engedélyezem:



1.) A hasznosito adatai:

Eveliqure Biotechnologies GmbH
Karl-Farkas-Gasse 22, 1030 Vienna
Ausztria

Meghatalmazott:
Dr. Henics Tamas

Tervezett tevékenység:

Genetikailag modositott shigella baktérium alapu vakcina fazis I klinikai vizsgalata.

A kibocsatas koriilményei:

A vakcina adminisztracidja két egymast kovetd egységben torténik. Az elsOben egy adag
/onkéntes, 0sszesen 4 kohort, a masodikban 2 adag/Onkéntes, majd 3 adag/Onkéntes, majd 4
adag/Oonkéntes 0sszesen 3 kohort, kohortonként 12 résztvevdvel. Vakcina és placebo adasa 2:1
aranyban.

Az elsO egységben a vakcina adasat kovetden 5 napig a klinikai vizsgalat helyszinén, a
debreceni fekvObeteg intézményben, majd 5 nap utdn jarobetegként a baktérium {irités
befejeztéig tartd nyomonkdvetés. Esetleges tiinetek esetén antibiotikumos kezelés. A mésodik
egységben a vakcinaltakat hazabocsajtjak, vakcina torzs tritésiiket nyomonkovetik 14 napig,
vagy amig két egymast kovetd székletmintdjuk negativ.

A vakcinanak hasznalt torzs szaporodd képessége nagymértékben limitalt, ezért a bakterialis
kibocsatas az egyes vakcinaltak esetében a kapott dozis (1 x 10° — 5 x 10'!) nagysagrendje
koril varhato.

Tervezett dozis: szajon at torténd oltashoz 109-5x10! CFU.

2.)_A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozo6 informaciok:

A recipiens szervezet Shigella flexneri enterobaktérium. A genetikai modositasok
kovetkeztében a baktérium elvesztette invaziv jellegét és szaporodo képességének nagy részét
(ipaB ¢s ipaC gének torlése), szerotipus specifikus feliileti antigénjét (rfbF gén torlése) és
toxin génjét (Set determinansok torlése). A donor szervezet enterotoxikus E.coli, mely toxin
szakaszoknak patogén vagy toxikus hatdsa nincs. A vakcina torzs feltehetdleg immunvalaszt
indukal Shigella baktérium és enterotoxikus E.coli fert6zés ellen.

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

a) A kibocsatas varhato idészaka:

2020. aprilis — 2020. november

b) A kibocsatas helyszine:

A Debreceni Egyetem Klinikai K&zpont, Belgyogyaszati Klinika, Klinikai Farmakologiai
részleg 1. féazisi klinikai vizsgalatok elvégzésére alkalmas 30 (24+2+2+2) 4&gyas,
kozfinanszirozott ellatastol elkiilonitett vizsgalohelye.



A kibocsatas helyének méretét és a helyszin tervrajzat csatoltdk. A helyszin megfeleld a
klinikai vizsgalat elvégzéséhez. A helyszin auditalva volt az OGYEI altal 2019 juniusaban.

A vizsgalohely vezetdjének neve és beosztasa: Prof. Dr. Pall Dénes, vizsgalohelyvezetd

4.) Az engedély érvényessége:

2020. marcius 15. — 2021.janius 30.

5.) A végsé jelentés benvijtasanak idépontja:

Legkés6bb a vizsgalat befejezését kovetd 30. napig.

6.) A véoso jelentés tartalmi kovetelménye:

Jelentés a betegek szamarol, akik kezelés alatt allnak (patients enrolled) valamint frissitett (up
to date) adatokat és azok kockazati értékelését biodisztribuciorol (biodistribution),
kornyezetbe kertilésrdl (shedding) valamint véletlen hibas adminisztracios eseményekrdl €s
azok kovetkezményeirol.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 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 kdzigazgatasi per indithato a kozigazgatési perrendtartasrol szold 2017. évi L
torvény 13. § (3) bekezdésében meghatarozott birosag elott. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benytjtani.

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

Indokolas

A Kérelmez6é 2019. oktdber 24. napjan géntechnoldgiaval moédositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak engedélyezését kérte az OGYEI-tol.

A Dbenytjtott dokumentacié attanulmanyozasat kovetéen az OGYEI a  kérelmet
2019. december 2. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd
Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta,
2019. december 12. napjan megtargyalta és GA2019-20 szamu jegyz6konyvében elfogadasra
javasolta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalds kialakitasa céljabol 2019. december 3. napjan
megkereste az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol sz616 1998.
évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijel6lésérol szolo 383/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) a) pontjaban foglaltakra.



Az Agrarminisztérium 2019. december 20. napjan kelt, BGMF/911-3/2019 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasdban hozzajarulasat adta a géntechnoldgiaval modositott
szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsdhoz
valamint megallapitotta, hogy az adott géntechnoldgidval moddositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhat6 kockazatot jelent.

A kérelem B/HU/19/02 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkozd jogszabalyoknak
megfeleléen az Eurdpai Bizottsag altal fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) mas Europai
Unio tagallamainak illetékes hatdsagai szdmara, amelyre észrevétel nem érkezett.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a ShigETEC vakcina
genetikailag modositott shigella baktérium, mely hordozza az enterotoxikus E. coli (ETEC)
baktérium bizonyos toxin fehérjéinek elemeit, ezaltal varhatéan immunvédelmet biztosit
shigella és ETEC fertdzés esetén. A genetikai modositds kovetkeztében a baktérium
szaporodo képessége erdsen legyengitett, fert6z0 képessége elhanyagolhato, hisz nem képes
behatolni az emberi bélhamsejtekbe. A vizes hasmenést okoz6 toxint kodold gént
eltavolitottdk. Az ETEC toxinnak csak néhany részletét fejezi ki a baktérium, mely
immunvalaszt indukadl, de nem okoz tiineteket. A genetikailag modositott szervezet
azonosithatd, a benyqjtott hulladékkezelési eljards megfeleld. A vakcindhoz hasznalt
baktérium egyetlen rezisztencia gént hordoz, ami a természetben eleve is nagymértékben
elterjedt. A baktérium szamos antibiotikumra érzékeny, a kornyezetben hamar elpusztul,
okologiai szempontbél nem veszélyes. Specifikus, célzott, nem forgalomba hozatali
engedélyli kibocsatasa a GMO eldirdsok 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 Géntechnologiai Bizottsig véleménye és az Agrarminisztérium jovahagy6
szakhat6sagi allasfoglaldsa alapjan és a humanegészségiigyi €rtékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a

kozigazgatasi per inditasara vonatkozé lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Budapest
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