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HATAROZAT

A géntechnolodgiai tevékenységrdl szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2017. janius 28. napjan,
OGYE/40187/2017 igyszamon, a Transgene SA megbiz4sabol a Cromos Pharma Ireland
Limited (a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnologiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasara valamint géntechnoldgiaval modositott
szervezeteknek az Eurdpai Gazdasigi Térség tagorszagai kozotti széllitisara vonatkozod
engedély megadésa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az aldbbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjér6l, valamint az eljards sordan az Eurdpai
Bizottsaggal val6 kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban:
Korm. Rendelet), a mezdgazdasag €s az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység
egyes szabalyairol sz6lo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a
géntechnologiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciérol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatit kovetben,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiveléstigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiaval mddositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célii kibocsatasat és géntechnoldgidval modositott
szervezeteknek az Eurdpai Gazdasagi Térség tagorszagai kozotti szallitdsat a kérelemben
foglaltak betartdsa mellett az alabbiak szerint

engedélyezem:



1.) A hasznosit6 adatai:

Transgene S.A.

400 boulevard Gonthier d'Andernach

Parc d'innovation

CS80166, 67405 I llkirch-Graffenstaden Cedex, Franciaorszig

Géntechnoldgiai feliigyel6k neve:

Gis¢le LACOSTE MD Tars orvosigazgato6, Klinikai Fejlesztés
Kaidre BENDJAMA PhD Biomarker projektvezetd
Clémentine SPRING GIUSTI PhD Toxikoldgiai igazgato

Meghatalmazott CRO: Crm’nos Pharma Ireland Limited, 28-32, Pembroke Street,
Upper, Dublin 2, DO2ZEKS84, Irorszag

Adminisztrativ képviselé: Kalo Anna 1091 Budapest Ifjimunkas u. 6/3. 4. em. 15.
Tervezett tevékenység:

S fazisu vizsgdalat a TG4010 készitménnyel és nivolumabbal kombindlt elsévonalbeli
kemoterdpia hatdsossdganak és biztonsdgossaganak értékelésére eldrehaladott nem

laphamsejtes, nem kissejtes tiidérdkban (non-small cell lung cancer, NSCLC) szenvedd
betegeknel”.

2.) A géntechnologiival modositott szervezetre vonatkozo6 informdicidk:

A rekombinans vektor neve: MVATG9931. A vektor, erdsen attenualt vakcinia virus
Ankara, mely hordozza a human mucin 1 (MUC1) és interleukin-2 (IL2) fehérjéket
kédold génszekvenciakat.

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

a) A kibocsatas varhaté idépontjai és a kisérlet idoterve:

A tevékenység tervezett kezdete: 2018. januar
A tevékenység tervezett vége: 2020. marcius 31.

b) A kibocesatas helyei:
Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz
8000 Szekesfehervar

Seregélyesi 1t 3.

Kibocsatasért felelos személy:
Dr. Papai-Székely Zsolt



Semmelweis Egyetem AOK
1125 Budapest
Dio6s arok 1/C.

Kibocsatasért felelos személy:
Dr. Losonczy Gyoérgy

4.) Az engedély érvényessége:

2017. november 2020. marcius 31-ig

5.) Az éves jelentés benyiuijtasanak idépontja:

A kibocesatas kezdetét koveté minden év januar 31-ig.

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatdsi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a koézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas szabélyairdl
sz6l6 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhet6
annak bir6sagi feliilvizsgalata a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birdsagtol. A birdsagi
feliilvizsgdlat irant eldterjesztett kérelmet a Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Bir6saghoz
cimezve, az OGYLEI-nal kell el6terjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezé 2017. jinius 28. napjdn géntechnoldgidval mddositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasanak engedélyezését kérte az OGYEI-tol.

A benytjtott dokumenticié megvizsgalasat kovetéen az OGYEI a kérelmet 2017. julius 19.
napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsagnak (a tovabbiakban:
Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet 2017. oktéber 19. napjan elektronikusan
megtargyalta, és GA2017-22 szamu véleményében az alabbi megjegyzésekkel tamogatasra
alkalmasnak talalta:

1. Mivel az oltas helye koriill marad a GM MVA-bdl, a szlras helyére tett tapasz, kotés
veszélyes hulladéknak mindsiil. Jelent6sége van pl. akkor, ha az immunizalt beteg a tapasszal
a boérén tavozik és a tapaszt eldobja.

2. A GMO-k monitorozasa fejezetben a betegek fizikai és immunologiai vizsgalatat irjak le.
Ide magénak a GMO-nak a nyomonkovetését kellene leirni beadas utan, pl. PCR-rel, illetve
azt, hogy korabbi eredmények alapjan ezt a GMO-t vérbol vagy vizeletbol beadast kovetden
nem lehet kimutatni.

Az OGYEI szakhatésagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2017. jalius 19. napjan megkereste
a Foldmuvelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998.
évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Korm. Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra. A Foldmuvelésiigyi Miniszter 2017. augusztus 15. napjan kelt,



TMF/896-2/2017 lgyiratszam( szakhatosagi allasfoglalasdban hozzdjarulasat adta a
géntechnologiaval modositott szervezetek €s az azokbdl eldallitott termékek nem forgalomba
hozatali céli kibocsatasahoz valamint megallapitotta, hogy az adott géntechnologidval
moédositott szervezetek nem forgalomba hozatali c€li kibocsatdsa a komyezetre
elhanyagolhatd kockazatot jelent tekintettel arra, hogy a vakcinia virus a legtobb emlds
sejtben gyengén, madarak sejtjeiben jol szaporodik. Propagéacios képessége kizarolag a madar
eredetii sejtekre korlatozodik. Annak ellenére, hogy az MVA virus madar eredetii sejtekben
képes a replikaciora, kifejlett madarakban nem patogén. A vad tipusi vakcinia virus
természetes koriilmények kozott nem fordul el6 a kérnyezetben.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a TG4010, egy
rekombinans, virusvektor (mddositott vakcinia virus Ankara) szuszpenzi6 (viral suspension of
MVATG9931). A virusvektor hordoz két humén eredetli gén szekvenciat (MUCI és IL-2). A
TG4010 szubkutdn injektdldsa utdn a hordozott fehérjék expresszidja fokozza az
immunaktivitast olyan tumor sejtekkel szemben, melyek tilexpresszaljadk a MUC1 fehérjét.
Maga a virusvektor nem hoz létre fert6z6 képes virionokat, replikacidja erdsen korlatozott,
emberre nézve nem patogén. Toxikus hatast a moédositott virusra nem ismernek, nem jelent
kockazatot sem huménegészségiigyi, sem koérnyezeti szempontbol.

A dokumentécié a rekombinans MV A virus szallitdsara vonatkozé adatokat is tartalmazza. A
szallitas haromszoros, szivargdsmentes csomagolasban, szarazjégen torténik. Esetleges
szallitasi baleset esetén sziikséges teend6k leirasat a csomagolas mellé csatoljak.

Az OGYEI a Géntechnoldgiai Bizottsig véleménye és a Foldmiivelésiigyi Miniszter
jovahagyé szakhatosagi allasfoglaldsa alapjan és a humaénegészségligyl értékelés alapjan
megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetoségét a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi felilvizsgélat
lehet6ségét a Ket. 109.§ éllapitja meg.

Budapest, 2017. november ;,ZC( B

’l. i’ N

k/\ 3 k\ . \
Dr. Szolyak Tamas
foigazgato-helyettes /L\

NS /

A hatérozatot kapjak:

1. Dr. Kal6é Anna (1091 Bp Ifjimunkés u. 6/3. 4. em. 15.)

2. Irattar

3. Foldmuvelésiigyi Minisztérium Természetmegdrzési Foosztaly (1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.)
(mésolatban)

4. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag (1024 Budapest Keleti Karoly u. 24.) (méasolatban)

5. Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (1088 Budapest, Jozsef krt. 6) (masolatban)



