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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol sz616 1998. évi XXVIL. torvény (a tovibbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjdban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (a tovibbiakban: OGYEI) el6tt a 2017. oktéber 30. napjan,
OGYEI/62239/2017 iigyszémon, a Richter Gedeon Nyrt. (a tovabbiakban: Kérelmezo)
kérelmére géntechnolégiai médositast végzd létesitményre vonatkozé engedély megljitdsa
irant kérelemre indult eljarasban eljarva az aladbbi

hatarozatot

hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benydjtott dokumentaciénak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjér6l, valamint az eljards soran az Eur6pai
Bizottsaggal vald kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovéabbiakban:
Rendelet), a mezégazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes
szabalyair6l szolé 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnol6giai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartas ¢és adatszolgaltatas rendjér6l, valamint a
géntechnolégiai  tevékenységhez szikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolé 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetben,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsig véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyl Miniszter szakhatdsagi allasfoglalaséra, a géntechnoldgiai méodositast végzo
létesitmény megjitasat — 5 évre — az alabbiak szerint

engedélyezem.
1.) A hasznosité adatai:
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyilvanosan Miikodé Részvénytirsasig

(székhely: 1103 Budapest, Gyomrd6i at 19-21., cégjegyzékszam: Cg. 01-10-040944)

2.) Az engedélyezett, géntechnologiai modositast végzo létesitmény adatai:

a) a létesitmény cime:
1. 1103 Budapest, Gyomrdi at 19-21. (helyrajzi szam: 41574)
2. 1103 Budapest, Gyomroi at 2-26. (helyrajzi szam: 42154)

b) a létesitmény levélcime: Budapest 10 Pf. 27. H-1475



3.) A létesitmény biztonsagi elszigeteltségének osztilya:

A Rendelet szerinti 2. fokozatu elszigetelési osztilyba tartozé létesitmény:

Molekuléris Sejtbiologiai Laboratérium (FGYKF)

In vitro farmakolégiai (IVF) laboratérium,

Biotechnolégiai  analitikai osztdly (Bioassay rutin laboratérium, Bioassay
mddszerfejlesztési csoport, Mikrobiolégiai laboratérium, PCR laboratérium, Sejtbank
tarold)

A Rendelet szerinti 1. fokozatii elszigetelési osztalyba tartozé 1étesitmény:
Biotechnol6giai fejlesztési osztaly (BIKUL-1, BIKUL-2, torzslaboratérium)
IVF-HTS

4.) Géntechnolégiai feliigyelé neve:

Dr. Olasz Katalin

5.) A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozé informaciék:

A genetikailag moédositott sejtvonalakban taldlhaté transzgének gy6gyaszati céla
immunfehérjét (immunglobulinok nehéz ¢és konnyili lancait) kédolnak. A sejtek
segitségével rekombindns fehérjegydgyszerek elballitasa zajlik.

A Richter Gedeon Nyrt. originalis kutatas-fejlesztési tevékenységébe illeszkedve, a
Molekuléris sejtbiolégiai kutatdlaboratorium feladata rekombinans fehérjét stabilan
termelé monoklonalis sejtvonalak el6allitdsa. Az In vitro farmakoldgiai laboratérium
munkdja sordn a  vegyliletek  screenelésére  hasznal fel  potencidlis
gyogyszercélpontokat kifejezé sejtvonalakat, mig az IVF-HTS laboratériumban €16
sejtes €s izolalt fehérjés mérések, valamint biologiai assay fejlesztés zajlik. A
Biotechnolégiai fejlesztési osztdlyon bioszimildris hatéanyagokat (rekombinéns
fehérjéket) elodllité technologidk kifejlesztése torténik. A Biotechnolégiai analitikai
osztalyon bioszimildris hatdéanyagok és készitmények bioldgiai aktivitisanak
meghatarozasara szolgalé sejtes €s molekularis biolégiai moédszerek fejlesztése,
validalasa, valamint a bioszimilaris és originalis készitmények &sszehasonlitisa
torténik.

6.) Az engedély érvényességi idétartama:

Jelen hatirozat jogerdre emelkedésétdl szamitott 5 év

Jelen hatdrozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kdzigazgatési eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a hatirozat kézhezvételétél szamitott 30 napon beliil,
Jogszabalysértésre hivatkozassal a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgéltatas szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 109. § (1) bekezdése szerint kérhetd
annak birdsagi feliilvizsgélata a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6sagtél. A birésagi
feliilvizsgalat irant elbterjesztett kérelmet a Fovarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz
cimezve, az OGYEI-nal kell elterjeszten.
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Indokolas

A Keérelmezd 2017. oktdber 30. napjan beérkezett levelében kérelmet nytjtott be az OGYEI-
hoz, amelyben - a mellékelt dokumentacié alapjan - géntechnolégiai mddositast végzd
létesitményre (1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21, 2-26) vonatkozd engedély megujitasat
kérte.

Az OGYEI az engedély iranti kérelmet a Gtv. 8. §-a, a Rendelet 2. §-a alapjan megvizsgalta
és megallapitotta, hogy az megfelel a vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2017. december 06. napjan
megkereste a Foldmiivelésiigyl Minisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrél
sz016 1998. évi XXVII. torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a Rendelet 1. § (3)
bekezdésében foglaltakra.

A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2018. januar 10. napjan kelt, TMF/26/2018 iigyiratszdmu
szakhatosagi dllasfoglalasaban feltételek el6irasa nélkiil hozz4jarulasat adta a géntechnoldgiai
madositast végzo 1étesitmény 1étrehozéaséara vonatkozé engedély megujitasahoz.

A benytjtott dokumenticiét az OGYEI 2017. december 06. napjan megkiildte a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsignak (a tovabbiakban: Géntechnologiai
Bizottsag), aki az éltala lefolytatott véleményezési eljaras eredményeképpen 2018. februar 13.
napjan megkiildte GA-2018-02 szdmon véleményét, melyben a kérelmet tamogatésra
alkalmasnak tartja.

Az OGYEI megallapitotta, hogy a benyujtott dokumentécié alapjan a kérelmezd genetikai
mobdositast végz6é illetve genetikailag modositott szervezetek felhaszndlisit végzd
laboratériumai megfeleléek a kért elszigetelési szint szabdlyainak. Harom labor (In vitro
farmakoldgiai, Molekularis sejtbiologiai és Biotechnoldgiai analitikai) a 2. elszigeteltségi
fokozatnak, ketté labor (Biotechnoldgiai fejlesztési és IVF-HTS) az 1-es fokozatnak. A
kérelmez6 mindegyik genetikai modositassal foglalkozé osztalyara érvényes hulladékkezelési
szabalyzattal rendelkezik. A genetikailag modositott sejtek a szennyviz elvezetd rendszerbe
nem kertilnek be, a sejteket égetéssel semmisitik meg.

Tekintettel a fentiekre hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

Az tigyintézési hatarid6 a Gtv. 16. § alapjan 45 nap. Az tigyintézési hataridobe a szakhatosagi
eljaras id6tartama, valamint a hidnypétlasra irdanyuldé felhivastél, illetve a tényallas
tisztazashoz szlikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastdl az annak teljesitéséig terjedd ido

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. §-aban foglaltak, a
géntechnolodgiai tevékenységre vonatkozo6 nyilvantartas €s adatszolgaltatas rendjérdl, valamint
a géntechnoldgiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolandd
dokumentacidrol sz616 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. §, 2. §-a, 4. szama mellékletének
A" része, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.



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