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HATAROZAT

A géntechnolégiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL. torvény (a tovébbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés @) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) Eé@M rendelet 1. § O
bekezdésében foglalt felhatalmazéds az Orszégos Gyodgyszerészeti €s Elelmezes-egeszsegugyl
Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2017. februdr 10. napjan, OGYEI/10170/2017
ligyszamon, az Amgen Limited képviseletében eljarva az AMGEN Kft. (a tovabbiakban:
Kérelmez6) kérelmére géntechnolégidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali
célu kibocsatasara vonatkozd engedély meghosszabbitdsa irant kérelemre indult eljarasban
eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benytjtott dokumentdciénak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eurdpai
Bizottsdggal valo kapcsolattartasrél sz6l6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet, a
mezbgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnolégiai tevékenység egyes szabalyairol
sz616 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnolégiai tevékenységre
vonatkozé nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai
tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandé dokumentéaci6rél szol6
82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden, figyelemmel a
Géntechnoldgiai  Eljarasokat  Véleményezd  Bizottsag  véleményére, tovabba a
Foldmtivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnolégidval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsitdsdnak folytatdsat az engedélyezd
hatarozatban foglalt feltételek tovabbi betartasaval az alabbiak szerint

engedélyezem.
1.) A hasznosité adatai:

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

Adminisztrativ képvisel6: AMGEN Kft. 1054 Budapest, Szabadsag tér 7.



A kérelem cime: Génterdpids vizsgalat a Talimogene laherparepvec (T-VEC) GMO-val:
II. fazisu, tobbkozponti, nyilt elrendezésti, egykaros klinikai vizsgalat biomarkerek
értékelése céljabol IIIB és IVMIc stadiumi, nem reszekalt melanomdban szenvedd,
talimogene laherparepvec készitménnyel kezelt betegeknél.

Kibocsatasért felelés személy:

Steven Mouton, Senior Manager QA, Amgen Europe B.V.

2.) A géntechnolégidval médositott szervezetre vonatkozé informaciok:

A T-VEC az attenualt HSV-1 JS1 virus genom mddositdsaival és a humdn GM-CSF gén
kombindldsdval létrehozott konstrukcio.

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

tipus” a T-VEC szempontjabdl)

3.) A kibocsitas koriilményeivel és a befogadé kirnyezettel kapcsolatos informacidk:

a) A kibocsdtas varhaté idépontjai €s a kisérlet idoterve:

2015. februartol 2019. februar 28-ig

b) A kibocsatas helyei:

Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika
6720, Szeged, Koranyi fasor 6.

Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Bér-, Nemikortani €s Onkodermatoldgiai
Klinika
7632-Pécs, Akac utca 1.

4.) Az engedély érvényességi idétartama:

2019. februar 28.

5.) Az éves jelentés benyujtasanak idépontja:

A kibocesatis kezdetét kéveté minden év november 25.



Jelen hatérozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatdrozat kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatds szabalyairol
sz0l6 2004. évi CXL. t6rvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birosagi feliilvizsgalata a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6sagtol. A birosagi
feliilvizsgalat irdnt elGterjesztett kérelmet, a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birésagnak cimezve, az OGYEI-nél kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezé 2016. december 19. napjan OGYEI/64464/2016 tigyszamon iktatott levelében
benytjtotta az OGYI/45000-8/2014 iktatdsi szamon engedélyezett géntechnolégiaval
modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatasanak 2016. évre vonatkozo
éves jelentését, és 2017. februar 10. napjan OGYEV/10170/2017 szdmon a Gtv. 7. § (1)
bekezdése szerinti megujitisara vonatkozd kérelmét az OGYEI-hez.

A kérelmet valamint a 2016-es évre vonatkozo éves jelentést az OGYEI a Gtv. 8. § (1)
bekezdése alapjan megvizsgalta, és megallapitotta, hogy a kérelem eleget tesz a vonatkozo
jogszabélyi eldirasoknak.

A kérelmet valamint a 2016-es évre vonatkozo éves jelentést az OGYEI 2017. januér 3. és
februar 15. napjan bizottsagi véleményezés céljab6l a Géntechnologiai Eljarasokat
Véleményez Bizottsag (tovabbiakban: Bizottsag) részére valamint szakhat6sagi allasfoglalas
céljabol a Foldmiivelésiigyi Minisztérium részére megkiildte, tekintettel a géntechnologiai
tevékenységrél szol6 1998. évi XXVIL térvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Korm.
Rendelet 1. § (3) bekezdésében foglaltakra.

A Bizottsag 2017. mércius 2. napjan megtartott iilésén megtargyalta a kérelmet és GA2017-12
és GA2017-14 szami jegyzOkonyvében az éves jelentés elfogaddsit és a megijitds
engedélyezését javasolta.

A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2017. marcius 31. napjan kelt, TMF/217-1/2017 tgyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsaban feltételek eldirdsa nélkill hozzdjarult a kibocsatas
engedélyének megujitasahoz.

A Kérelmezé az emberi alkalmazasra kerilld gyogyszerekrol €s egyéb, a gyogyszerpiacot
szabélyoz6 torvények médositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény 1. szamu melléklete
szerinti dij megfizetési kotelezettségének hatdridében eleget tett.

Talimogene laherparepvec (Imlygic) forgalomba hozatali engedélyt kapott az EC
orszagokban 201S. december 17-én.

Az OGYEI/64464/2016 szamu éves jelentés alapjan elmondhaté, hogy a készitmény
kornyezeti és huménegészségiigyi kockézata a laboratériumi tenyésztési, felhasznalési,
klinikai, munka és baleset védelmi/elharitasi eléirasok szigora betartasa mellett nem nagyobb,
mint a természetes koriilmények kozott is eléfordulé Human Herpes Virus-1 esetében fellépd
kockazati szint.



A kérelem B/HU/17/04 bejelentési szdmon feltoltésre keriilt a vonatkozo jogszabalyoknak
megfeleléen az Eurdpai Bizottsdg éltal fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) més Eurépai
Uni6 tagéllamainak illetékes hatosagai szdmara, amelyre észrevétel nem érkezett.

Az OGYEI az eljaras soran lefolytatta a Géntv.-ben eldfrt tarsadalmi konzultciot. A
tarsadalmi konzultdcié 30 napos hatirideje alatt az OGYEI-nal a hatirozat-tervezettel
kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily médon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatarozattal véglegesiti.

Tekintettel arra, hogy az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnolégiai Bizottsag
véleménye és a Foldmiivelésiigyi Miniszter jovédhagyé véleménye alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatdlyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek, hatdroztam a
rendelkez6 részben foglaltak szerint.

Az OGYE]I e hatarozatban foglalt déntését a Gtv. 4. § (1) bekezdése a) pontjaban biztositott
hataskorében, a human-egészségiigy, humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlenill érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyezd géntechnologiai hatésag, valamint a mezdgazdasdg és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kozremiikodd géntechnoldgiai szakhatésag kijelolésérél sz6lo
14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta
meg.

A fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetdségét a Ket. 109.§ allapitja meg.

M
Budapest, 2017. jdlius L/j

Sara Afnaméria

Dr. Gaga Annam:
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