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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVILI. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gyo6gyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (a tovébbiakban: OGYEI) elétt a 2016. oktéber 24. napjan,
OGYK1/53949/2016 iigyszamon, a HungaroTrial (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére
géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatdsara
vonatkozo6 engedély megadasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az aldbbi

hatarozatot
hozom,

A kérelemnek €s a mellékletként benyujtott dokumentdcidnak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards soran az Eur6pai
Bizottsaggal valo kapcsolattartasrol szol6 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovéabbiakban:
Korm. Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység
egyes szabalyair6l szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a
géntechnol6giai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgéltatds rendjérol, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatoland6
dokumentaciérél sz6l6 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetben,
figyelemmel a Géntechnol6giai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba a
Fsldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi éallasfoglalasara, a géntechnolégiaval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatasat az alabbiak szerint

engedélyezem:
1.) A hasznosité adatai:
MolMed S. p.A. via Olgettina 58. 20132, Miliné, Olaszorszag

Géntechnologiai feliigyeld neve:

Marco Manoni
Via Vincenzo Bellini, 13-20122 Milano, Olaszorszag



Adminisztrativ képvisel6: HungaroTrial CRO 1119 Budapest Fehérvari ut 89-95.
Tervezett tevékenység:

Randomizélt III. fazist vizsgdlat amelynek célja a haploidentikus donorbél nyert
hemopoetikus ssejt transzplantacié hatdsainak vizsgdlata az akut leukémiéban szenvedd
betegek tumor kezelése érdekében.

Kibocsatasért felelés személy:

Dr. Reményi Péter

2.) A géntechnoldégidval médositott szervezetre vonatkozé informacidk:

Haploidentikus donorokbol szarmazé T-limfocitdk, melyek hordozzak a Herpes Simplex
Virus timidin kindz (TK) génjének egy moédositott valtozatat. A mutans gént modositott
Moloney Leukemia Virus segitségével vitték be. A TK gén ganciclovir/valganciclovir
hatésara indukalhat6 és az indukcié kovetkeztében a bejuttatott T limficiték (TK sejtek)
elpusztulnak meggatolva ezaltal a host vs graft reakciot. A T sejtekbe beviit vektor neve:
SFCMM-3 Mut?2 #48.

3.) A kibocsatas koriilménveivel és a befogadé kérnyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A kibocsatds varhaté idépontjai és a kisérlet idéterve:

A tevékenység tervezett kezdete: 2017. marcius
A tevékenység tervezett vége: 2020. december 31.

b) A kibocsatas helyei:
Szent Laszl6 Korhaz (1097 Budapest, Albert Florian ut 5-7.)
22-es épiilet (Hematologiai €s Ossejt transzpalntacios osztaly) I1I. emelet (steril boxok),

I1. emelet (poszttranszplantacios részleg)

4.) Az engedély érvényessége:

2017. aprilistol 2020. december 31-ig

5.) Az éves jelentés benvujtidsanak idépontja:

A kibocsatas kezdetét kovetd minden év majus 31-ig.

A hasznositonak a nem forgalomba hozatali céli kibocsatasi engedélyben meghatarozott
jogosultsagi id6 alatt minden évben, legkésébb a kibocsatas befejezését - géntechnologidval
mobdositott magasabb rendii névények esetén a betakaritast - kovetd 30. napig az Eurdpai
Uni¢ altalanos hatdlyd, koézvetleniil alkalmazandd jogi aktusaban, és a nem forgalomba
hozatali céli kibocsatasi engedélyben meghatarozott formédban é€s tartalommal jelentést (a
tovabbiakban: éves jelentés) kell benytjtania a géntechnologiai hatésaghoz.



Amennyiben a hasznosité az engedélyezett tevékenységet a kovetkezd évben nem kivénja
folytatni, az éves jelentéséhez mellékelnie kell az errél szol6 nyilatkozatat, azzal kiegészitve,
hogy az engedélyezett tevékenységgel véglegesen felhagy, vagy az engedélyben
meghatdrozott jogosultsagi idén beliil egy kés6bbi idépontban kivanja azt folytatni. Ez utébbi
esetben a hasznositonak a kibocsatdas folytatasarol annak megkezdése eldtt 30 nappal
tajékoztatnia kell a géntechnologiai hatésagot.

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

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatédsi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétol szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds szabalyairl
sz616 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birésagi feliilvizsgalata a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosagtol. A birosagi
feliilvizsgdlat irant elterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovéarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Birosaghoz cimezve, az OGYEI-nal kell eléterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezd 2016. oktober 24. napjan géntechnologiaval médositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatdsanak engedélyezését kérte az OGYEI-to6l.

A benygjtott dokumentacidé Aattanulmanyozisat kovetden az OGYEI a kérelmet 2016.
november 10. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a
tovébbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet 2016. november 24. napjan
megtargyalta, és GA2016-24 szami véleményében tdmogatasra alkalmasnak talélta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabél 2016. november 10. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrol
sz616 1998. évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Korm. Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra. A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2016. december 18. napjan kelt,
TMF/1248-1/2016 tigyiratszamu szakhatosagi allasfoglalasiban hozzajarulasat adta a
géntechnol6giaval modositott szervezetek és az azokbol elballitott termékek nem forgalomba
hozatali céli kibocsatdsahoz valamint megdllapitotta, hogy az adott géntechnol6gidval
médositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre
elhanyagolhat6 kockazatot jelent.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata, a Géntechnolégiai Bizottsdg véleménye és a
Foldmiivelésiigyi Miniszter jovahagyo szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eléirt rendelkezéseknek.

A kérelem B/HU/17/02 szamon feltdltésre keriilt a vonatkozé jogszabalyoknak megfeleloen
az Furépai Bizottsag altal fenntartott elektronikus feliiletre (SNIF) mas Eurépai Uni6
tagallamainak illetékes hatosagai szamara, amelyre észrevétel nem €rkezett.

Az OGYEI az eljaras sordn lefolytatta a Géntv.-ben el6irt tarsadalmi konzultaciot. A
tarsadalmi konzultdcié 30 napos hatarideje alatt az OGYEI-nal a hatdrozat-tervezettel
kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily modon az OGYEI az engedély tervezetét jelen
hatérozattal véglegesiti.



A Kérelmezé az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerckrdl €és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositdsardl szold 2005. évi XCV. torvény 1. szdmu melléklete
szerinti dij megfizetési kitelezettségének eleget tett.

Felhivom figyelmét, hogy a hasznositénak tevékenysége ellatdsdhoz géntechnologiai
feliigyelét kell foglalkoztatnia. A géntechnologiai feliigyeld ellendrzi a Gtv. €s végrehajtasi
rendeletei szabalyainak a hasznosité altal t6rténd betartdsat, tovabba kézremiikddik abban,
hogy a hasznositénal végzett tevékenység az emberi egészségre €s kdrnyezetre veszélytelen
legyen. A géntechnologiai feliigyelonek szakiranyt egyetemi végzettséggel, valamint
legalébb 2 év szakmai gyakorlattal kell rendelkeznie.

A fellebbezés lehet6ségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgélat
lehet6ségét a Ket. 109.§ allapitja meg.
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A hatérozatot kapjak:
1. HungaroTrial CRO (1119 Budapest Fehérvari ut 89-95.)
2. Irattar

3. Foldmiivelésiigyi Minisztérium Természetmegorzési Foosztaly (1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.)
(masolatban)

4. Géntechnologiai Eljardsokat Véleményez6 Bizottsag (1024 Budapest Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsdg (1088 Budapest, Jézsef krt. 6) (masolatban)



