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1103 Budapest
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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol sz016 1998. évi XXVIL. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § ()
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Gydgyszerészeti és Egészségligyi Min0scg- €s
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga (a
tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) el6tt a 2014. jénius 27. napjan, OGY1/25998/2014
ligyszamon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovéabbiakban: Kérelmezd) kérelmére
géntechnologiaval modositott szervezetek zért rendszerben torténd felhasznalasara vonatkozo
engedély modositasa irant kérelemre indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benydjtott dokumenticionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljardsi rendjérél, valamint az eljaras soran az Eurdpai
Bizottsaggal valé kapcsolattartasrol sz616 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovébbiakban:
Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabélyairdl szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egylittes rendelet és a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozé nyilvantartds és  adatszolgltatas rendjérol, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorél szolo 82/2003. (VI 16.) FVM rendelet szerinti vizsglatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnolégiai Eljarasokat Véleményez0 Bizottsag véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi éllasfoglalasara, a géntechnologidval modositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhasznaldsira vonatkozo engedély modositdsat az
alabbiak szerint

engedélyezem.

1.) A hasznosité adatai:

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikddé Részvénytarsasag
(székhely: 1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-10-040944)



2.) A géntechnolégiai tevékenység leirasa:

a)

a génallomany forrasai:

- felhasznalhaté recipiens sejtvonalak:

Kiilsé partnerektdl teljes dokumentacioval megvasarolt, ipari €s laboratériumi
felhaszndlasra altalanosan alkalmazott emlés sejtvonalak.

- a donor, illetve sziilé6 mikroorganizmusok:

Humén gének: receptorokat és enzimeket kodolo és expresszalé gének
Patkany gén: receptort kodol6 gén

- a hasznalt gazda-vektor rendszer:

a vektor jellege €s forrasa:

Kiilsé partnerektdl teljes dokumentdcioval megvasarolt, ipari és laboratoriumi
felhasznalasra altalanosan alkalmazott gazda sejt genomjaba integralédni képes
vektorok.

- a tevékenység jellege:

A Richter Gedeon Nyrt. originalis kutatas-fejlesztési tevékenységébe illeszkedve,
a Molekuléris Sejtbiologiai Kutatélaboratérium feladata rekombinans fehérjét
stabilan termel monoklonalis sejtvonalak eldéllitasa. Ezt eukariota (emlés) sejtek
felhasznalasaval, kereskedelmi forgalomban elérhetd széles kérben alkalmazott
vektorok segitségével, azok nem-viralis modszerrel torténd génbevitelével (lipid
medialta transzfekciéval) tervezik elvégezni. Az igy létrejovo sejtek lassan
novekvs, fizikai és kémiai behatdsokra érzékeny, a szabad kornyezetben
életképtelen szervezetek. 2010 ota jelentésen bévitették a GMO repertoart ¢s
ennek megfelelden a laboratérium kapacitasat. Jelen esetben is a transzgént, ill.
transzgénikus kazettit hordozé sejtek jelentik a GMO-t. A transzgének
gyogyaszati fejlesztéseket célz6 immunfehérjéket kodolnak.

A Richter Gedeon Nyrt. Biotechnolégiai Osztélyan bioszimilaris hatoanyagokat
(rekombinans fehérjéket) eldallitod technologik kifejlesztése torténik.
Rekombindns termékeknek azokat a féleg aminosav vagy nukleotid alapu
molekuldkat nevezik, amelyeket olyan gazdaszervezetekkel (pl. baktériumok,
élesztok, vagy magasabb rendii sejtek, mint a rovar vagy emlos sejtek) éllitanak
els, amelyeket a termék elddllitasara molekularis biologiai médszerekkel tesznek
képessé.

A bioszimilaris gyogyszerek olyan készitmények, melyek olyan hatéanyagot
tartalmaznak, melynek szabadalmi védettsége lejart és az eredeti készitménnyel
bizonyitottan egyenértékli. A bioszimilaris gyégyszerek mar ismert, korabban
kifejlesztett hatéanyagot tartalmaznak, alacsonyabbak a kutatdsra €s klinikai
vizsgélatokra forditandd koltségeik, ezért az ilyen gydgyszerek dra éltalaban az
originalisndl alacsonyabb. Eziltal lehet6vé vélik a betegek szélesebb korének
kezelése korszert hatéanyagokkal.



Az Osztaly tevékenységének részei:

- kiils6 partnerekt6l vasarolt klonok koziil legjobban termelé klonok
kivalasztasa

- tapoldatok optimalizalasa

- fermentéciés koriilmények optimalizalasa, féliizemi fermentacids eljards
kialakitdsa

- kinyerési-, ill. feldolgozasi technoldgia kialakitasa, optimalasa

- technolégia és a termelt hatéanyag megfeleltetése a mindségiigyi
eldirasoknak

- technologia léptékndvelése

- technologia-fejlesztés dokumentalasa

- termeld sejtbankok (MCB, WCB) eldallitasa, tiroldsa.

b) a tevékenység célja:

A Biotechnolégiai Osztalyon: Biologiai eredetli gyogyszer-hatéanyag eloallitasi
technoldgiajanak kifejlesztése, léptéknovelése rekombinans technoldgiaval
eldallitott gazdaszervezetek felhasznalasaval.

Molekularis  Sejtbiolégiai Kutatélaboratérium tevékenységének célja
rekombinans fehérjét stabilan termeld monoklonalis sejtvonalak eléallitasa a
Térsasag mas K+F egységeinél folyo kismolekulas kutatasokhoz kapcsolodva.

¢) amddositisokba bevont génallomanyok tervezett funkcioi:
A bevont géndllomany feladata a kodolt fehérje termeltetése gyogyszerhatoanyag
eléallitasa érdekében (Biotechnologiai Osztaly), vagy egyéb, a Tarsasag K+F

tevékenységéhez kapcsolddod egyéb vizsgalati anyag elddllitisa (Molekularis
Sejtbiologiai Laboratérium).

3.) A zirt rendszerben torténé felhasznilds osztdlyba sorolasa:

A zart rendszerii felhasznalds az FGYKF - Molekuldris Sejtbiologiai
Laboratérium esetében a Rendelet szerinti 2. fokozatii elszigetelési osztalyba
tartozé géntechnologiai tevékenységnek mindsiil.

A zirt rendszerii felhasznilds a Biotechnologiai Osztily esetében a Rendelet

szerinti 1. fokozatu elszigetelési osztalyba tartozé géntechnologiai tevékenységnek
mindsiil.

4.) A zirt rendszerii felhasznalis helyszine:

A zart rendszerii felhasznilds helyszine az OGY1/8599-1/2010 szdmu
hatirozataval engedélyezett géntechnolégiai modositast végzo 1étesitmény.

a) A létesitmény cime:
1. 1103 Budapest, Gyomrdi at 19-21. (helyrajzi szim: 41574)
2. 1103 Budapest, Gyomréi 1t 2-26. (helyrajzi szim: 42154)



b) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztilya:
Az FGYKF - Molekularis Sejtbiologiai Laboratérium a Rendelet szerinti
2. fokozati elszigetelési osztalyba tartozo létesitmény

A Biotechnolégiai Osztily Rendelet szerinti 1. fokozatu elszigetelési
osztalyba tartozo létesitmény

5.) Géntechnologiai feliigyeld neve: Dr. Domonkos David

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatarozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgéltatds szabalyairol
57616 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birsagi feliilvizsgalata a Févérosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésagtol. A birosagi
felilvizsgélat irant eléterjesztett kérelmet harom példanyban, a Fovarosi Kozigazgatasi ¢s
Munkatigyi Bir6saghoz cimezve, a GYEMSZI-OGYI-nal kell elbterjeszteni.

Indokolas

A Kérelmezé 2014. jtnius 27. napjén beérkezett levelében kérelmet nyujtott be a GYEMSZI-
OGYI-hoz, amelyben - a mellékelt dokumentéci6 alapjan - géntechnolégidval modositott
szervezetek zart rendszerben torténd felhaszndlasara vonatkozd engedély mddositdsanak
engedélyezését kérte.

A GYEMSZI-OGYI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan
megvizsgalta és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozé jogszabalyi eldirasoknak.

A GYEMSZI-OGYI szakhatosagi alldsfoglalas kialakitdsa céljabol 2014. julius 11. napjan
megkereste a Foldmivelésiigyi Minisztériumot, tekintettel a géntechnologiai tevékenységrol
sz6l6 1998. évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2014. november 04. napjén kelt, TMF/574-5/2014
ligyiratszamu szakhatosagi alldsfoglalasdban feltételek elbirdsa nélkiil hozzajérulasat adta a
géntechnologidval médositott szervezetek zért rendszerben torténd felhaszndléséra vonatkozo
engedély modositasahoz.

A benytjtott dokumentaciét a GYEMSZI-OGYI 2014. julius 11. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljérasokat Véleményezé Bizottsagnak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az altala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2014. november
12. napjan megkiildte véleményét, melyben a kérelmet tamogatdsra alkalmasnak tartja,
azonban véleményében felhivia a Kérelmez6 figyelmét, hogy az antibiotikumrezisztencia-
gének haszndlata vonatkozéasaban igazolas vagy allitas sziikséges a beadvanyban arra nézve,
hogy a zart rendszerti laboratériumb6l semmiféle transzgén vagy transzgenikus génszakasz
nem keriil ki.

Tovabbé éltalanossagban sziikséges a hulladékkezelésre és megsemmisitésre vonatkozo
igazolas vagy éllitds, hogy a zért rendszerb6l semmiféle anyag nem keriil megfeleld kezelés



nélkiil a komyezetbe. Kiilondsen fontos ez a szennyvizekre nézve, hiszen ezeknek az
autoklavozasa nem elégséges a DNS teljes megsemmisitésére.

A Géntechnologiai Bizottsag felvetéseire megfeleld kiegészitések, ¢és valaszok érkeztek,
miszerint:

A kisérleti anyagokat égetéssel semmisitik meg, ill. megfeleld engedéllyel rendelkezd
vallalkozassal semmisittetik meg.

A Kérelmezé vélasza alapjan ampicillin, kanamicin, puromicin, higromicin €és zeocin
rezisztencia szelekciés marker gének fordulnak elé a GMO tevékenység soran. Az
antibiotikum-rezisztenciara szelektalnak a felhasznalaskor.

Tovéabba a GMO tevékenységet végzd létesitménnyel szemben tamasztott hulladékkezelési
szabdlyzattal miikodnek.

Az GYEMSZI-OGYI az eljards soran lefolytatta a Géntv.-ben el6irt tarsadalmi konzultaciot.
A tarsadalmi konzultacié 30 napos hatdrideje alatt a GYEMSZI-OGYI-nél a hatérozat-
tervezettel kapcsolatos észrevételt nem tettek, ily modon a GYEMSZI-OGYT az engedély
tervezetét jelen hatdrozattal véglegesiti.

Tekintettel a fentiekre hatdroztam a rendelkezé részben foglaltak szerint.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § alapjan 90 nap. Az iigyintézési hatdridobe a szakhatosagi
eljards idotartama, valamint a hidnypétlasra iranyuld felhivastol, illetve a tényallas
tisztdzashoz szitkséges adatok kizlésére iranyuld felhivastol az annak teljesitéséig terjedd id6
a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja alapjan nem szamit bele.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 8. § (1) bekezdése, 16. §-a, a Rendelet 2.-7. §-dban foglaltak, a
géntechnolégiai tevékenységre vonatkozo nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjérdl, valamint
a géntechnologiai tevékenységhez szilkséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentéciorol sz616 82/2003. (VIL 16.) FVM rendelet 1. §, 2. §-a, 4. szamu mellékletének
A" része, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.

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

Budapest, 2015. februdr .
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Dr. Készeginé dr. Sza i Hilda
foigazgatd-helyettes
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