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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrdl szol6 1998. évi XXVII. térvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés @) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovébbiakban: OGYEI) elétt a 2014. november 12. napjin,
0GY1/45000/2014 tigyszamon, az AMGEN Kft. (a tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére
géntechnolégidval mddositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasara
vonatkozo engedély megadésa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatdrozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljirds sordn az Eur6pai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovéabbiakban:
Korm. Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar terilletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység
egyes szabalyairol szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet es a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szikkséges engedély iranti kérelemhez csatoland6
dokumentéciérol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgélatat kovetOen,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag véleményére, tovabba a
Vidékfejlesztési Miniszter szakhatdsagi éllasfoglaldsara, a géntechnolégidval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali céla kibocsatasat az alabbiak szerint

engedélyezem az alabbi feltételekkel:

- a T-VEC elokészitése és beaddsa utin a munkafeliiletet virucid kémiai
fertotlenitoszerrel kell dekontaminalni

- abetegek kezelése soran hasznalt eszkozoket, kotszereket veszélyes hulladékként
kell kezelni és drtalmatlanitani;

- a kezelés utan az eltavolitandé kitozoszert gumikesztyiivel kell levenni és
légmentesen lezarva vissza Kell juttatni a kérhazba, ahol azt GMO tartalmu
veszélyes biolégiai hulladékként kell megsemmisiteni;

- a kezelés elott fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy a kezelés alatt keriiljék a
kedvtelésbdl tartott ragesalokkal valé érintkezést.



1.) A hasznosit6 adatai:

Amgen Limited, Egyesiilt Kiralysag, az
Amgen Inc. (a vizsgalat megbizéja) nevében

Adminisztrativ képviselo: AMGEN Kft. 1054 Budapest, Szabadsag tér 7.

A kérelem cime:

Génterdpids vizsgdlat a Talimogene laherparepvec (T-VEC) GMO-val: 11. fazisu,
tobbkozpontli, nyilt elrendezésti, egykaros klinikai vizsgalat biomarkerek értékelése
céljabol 1B és IVMIc stadiumi, nem reszekalt melanomédban szenvedd, talimogene
laherparepvec készitménnyel kezelt betegeknél.

Kibocsatasért felelos személy:

Tom van Nijlen, Senior Manager QA, Amgen Europe B.V.

2.) A géntechnoldégidval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A T-VEC az attenudlt HSV-1 JSI virus genom mddositdsaival és a humdn GM-CSF gén
kombinaldsaval létrehozott konstrukcio.

A donor szervezet: az ember
Recipiens organizmus: HSV-1 JS1 laboratériumi torzs, klinikai izolatum (a ,,vad

tipus” a T-VEC szempontjibol)

3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogadé kornyezettel kapcesolatos informéciok:

a) A kibocsatas varhatoé idépontjai és a kisérlet idoterve:
2015. februartol 2017. februarig
b) A Kkibocsatas helyei:
Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Altalanos

Orvostudomanyi Kar, Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika
6720, Szeged, Koranyi fasor 6.

Debreceni Egyetem, Bérgyogyaszati Klinika
4032, Debrecen, Nagyerdei korut 98.

Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Kézpont, Bér-, Nemikértani és Onkodermatoldgiai
Klinika
7632-Pécs, Akac utca 1.

Orsz4gos Onkoldgiai Intézet, Bérgyogyaszati Osztaly
1122, Budapest, Rath Gyorgy utca 7-9.



Semmelweis Egyetem, Bor-, Nemikortani és Béronkologiai Klinika, Bérgyogyaszati
Osztaly
1085, Budapest, Maria utca 41.

4.) Az engedély érvényessége:

2017. februar 28.

5.) Az éves jelentés benyijtisinak idépontja:

A kibocesatas kezdetét kiveté minden év december 31-ig.

A hasznositonak a nem forgalomba hozatali céli kibocsatasi engedélyben meghatarozott
jogosultsagi idé alatt minden évben, legkésdbb a kibocsatas befejezéset - géntechnologiaval
moédositott magasabb rend(i novények esetén a betakaritast - kovetd 30. napig az Eurdpai
Uni6 4ltalanos hatélyn, kozvetleniil alkalmazandd jogi aktusaban, és a nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasi engedélyben meghatarozott formaban és tartalommal jelentést (a
tovabbiakban: éves jelentés) kell benyujtania a géntechnoldgiai hatésighoz. Amennyiben a
hasznosit6 az engedélyezett tevékenységet a kovetkezd évben nem kivanja folytatni, az éves
jelentéséhez mellékelnie kell az err6l szolo nyilatkozatat, azzal kiegészitve, hogy az
engedélyezett tevékenységgel véglegesen felhagy, vagy az engedélyben meghatarozott
jogosultsagi id6n beliil egy késdbbi idopontban kivanja azt folytatni. Ez utobbi esetben a
hasznositonak a kibocsatas folytatasaré] annak megkezdése elott 30 nappal tdjékoztatnia kell a
géntechnoldgiai hatdsagot.

A géntechnologiai hatésdg az éves jelentés alapjan a nem forgalomba hozatali célu
kibocsatast feliilvizsgalja, amelynek soran figyelembe veszi az ellendrzésre jogosult hatosag
altal a teriileti bejarasrol évkozben megkiildott ellendrzési jegyzokonyveket is.

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatdsi eljards keret¢ben
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozéassal a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas szabélyairol
sz616 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birésagi feliilvizsgéalata a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol. A birésagi
feliilvizsgalat irant eldterjesztett kérelmet hidrom példanyban, a Foévarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birdsaghoz cimezve, a OGYEI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezo 2014. november 12. napjan beérkezett levelében kérelmet nyujtott be az
OGYEI-hoz, amelyben - a mellékelt dokumentécié alapjan - géntechnolégiaval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsanak engedélyezését keérte az OGYEI-
tol.

A benytijtott dokumentacid attanulmanyozasit kovetden az OGYEI a kérelmet 2014.
november 24. napjan megkiildte a Géntechnolégiai Eljdrasokat Vélemenyez Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsdg), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras
eredményeképpen 2014. december 18. napjan megkiildte véleményét, melyben a kérelmet
tamogatasra alkalmasnak tartja az aldbbi feltételekkel:



A korhazi személyzet vonatkozasaban: A korhazi személyzet szigoran tartsa be a

forgalmazo altal el6irt biztonsagi eléirasokat

- A csalad vonatkozéasaban: sziikségesnek tartja a korhazi személyzethez hasonlo feltételek
biztosithatosagat és a GM virus nyalkahartyan keresztiil torténd bejutdsdnak
megakadalyozasat.

- Kimutathatosdg, rekombinaci6: csokkenteni kell a vadtipussal valé rekombinacio
bekovetkezésének valdszinliségét a védé rendszabalyok betartdsdval, mind a
kezelészemélyzet, mind a csaldd vonatkozasaban, kiilondsen a hulladékok kezelésében
(biztonsagos megsemmisités)

- A kezelésb6l minden esetben ki kell zarni a terhes és szoptatds anyékat, a varandossagra
késziiloket, azokat a férfiakat és noOket, akik nem hajlandéak betartani a
fogamzasgatlassal kapcsolatos eldirasokat.

- A virus jelen van és kimutathaté a vérbdl és a vizeletbdl is, ezért ezeket is fertozesi

forrasnak kell tekinteni. A virus a kezelést kovetéen még 2 hétig egyes esetekben

kimutathaté a vizeletbdl és a vérbol, ezért a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy WC
hasznalat utdn az iilo6két és a kagylot ajanlatos fertétleniteni.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalds kialakitdsa céljabol 2014. november 24. napjan
megkereste a Foldmiveléstigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol
2616 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Korm. Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra. A Foldmivelésiigyi Miniszter 2014. januar 05. napjan kelt,
TMF/951-3/2014 tigyiratszamu szakhatoséagi allasfoglalasaban a rendelkezd részben felsorolt
feltételek teljesitése esetén hozzajarulasat adta a géntechnoldgidval médositott szervezetek €s
az azokbol eldallitott termékek nem forgalomba hozatali céli kibocsatisahoz valamint
megéllapitotta, hogy az adott géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba
hozatali célt kibocsatasa a kornyezetre alacsony kockazatot jelent.

A kornyezet biztonsaga és a kontaminacio elkeriilése érdekében a kisérlet soran keletkezd
hulladékokat veszélyes hulladékként kell kezelni, azok nem keveredhetnek kommunalis
hulladékkal és nem juthatnak ki a kommunélis szennyviz hal6zatba.

Mivel a ragesalok is fogékonyak lehetnek a kezelés soran haszndlt virusra, a kiscrlet
megkezdése eldtt fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy amennyiben ragesalokat tartanak
otthonukban, a kezelés alatt keriiliék az allatokkal valé érintkezést és a cseppfertdzes
veszélyét.

A kérelem B/HU/14/01 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkoz6 jogszabalyoknak
megfelelden az Eurdpai Bizottsag éltal fenntartott elektronikus felilletre (SNIF) mas Eurdpai
Uni6 tagallamainak illetékes hatosdgai szamara, amelyre észrevétel nem érkezett.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnoldgiai Bizottség vélemeénye €s a
Foldmiivelésiigyi Miniszter jovahagy¢ szakhatosagi allasfoglalasa alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek. A fentiekre
tekintettel hataroztam a rendelkezd részben foglaltak szerint.

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositénak tevékenysége ellatasihoz géntechnologiai
feliigyel6t kell foglalkoztatnia. A géntechnolégiai feliigyelé ellen6rzi a Gtv. és végrehajtasi
rendeletei szabalyainak a hasznosito altal torténé betartdsat, tovabba kdzremiikddik abban,
hogy a hasznositonal végzett tevékenység az emberi egészségre és komyezetre veszélytelen
legyen. A géntechnologiai feliigyelének szakiranyt egyetemi végzettséggel, valamint
legalabb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.



A fellebbezés lehetdségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zéarja ki, mig a birésagi feliilvizsgalat
lehet6ségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

Budapest, 2015. marcius L \» \
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