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HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, human gyogyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnoldgiai hatésag, valamint a mezdgazdasag €s az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyé€b ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiik6dé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szo16 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazéas alapjan az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2023.
marcius 09. napjan, OGYKEI/18238/2023 iigyszamon a Janssen-Cilag Kft (a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelmére géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céla
kibocsatésa irant indult eljarasban az aldbbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnologiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Europai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (1V. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairol szolo 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢s a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozo nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatolandd
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kdvetben,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat — a kérelemben foglaltak betartisa mellett — az
alabbiak szerint

engedélyezem,

azzal a feltétellel, hogy a betegek korhazbol torténd tavozasat kovetéen a génterapias
készitménnyel kezelt személyek kapjanak megfelelo tajékoztatast az otthoni helyes



gyakorlatrol (személyes higiénia; lehetséges érintkezés csaladon beliil; a kontaminacio
elkeriilésének modozatai) a  géntechnologiaval modositott mikroorganizmus
kornyezetben valo terjedésének minimalizalasa céljabol.

A Kérelmezo koteles az eldirt feltétel megvalosulasat a Hatésag altal ellendrizheté modon
dokumentalni.

1.) A hasznosito adatai:

Janssen-Cilag Kift.
1123, Budapest, Nagyenyed utca 8-14., Magyarorszag

Szponzor: Janssen Cilag International NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgium

Targy: GMO engedély kérése a JNJ-81201887 (AAVCAGsCDS59) génterapias készitmény
klinikai vizsgalatara Magyarorszagon

Tervezett tevékenység: Klinikai vizsgalat

Vizsgalati készitmény: JNJ-81201887 (AAVCAGsCD59) egy rekombinans, 2-es szerotipusu
adenoasszocialt virus (rAAV2), amely az oldhatd CD59-et (sCD59) kodold transzgént
tartalmazza.

2b. fazisa, randomizalt, kettésen maszkolt, tobbkozpontt, doziskeresd, szinlelt beavatkozassal
kontrollalt klinikai vizsgalat az iddskori makuladegeneracido (AMD) talajan kialakulo
geografikus  atr6fia  (GA) kezelésére alkalmazott intravitredlis  JNJ-81201887
(AAVCAGsCD59) értékelésére.

Protocol szam: 8§1201887MDG2001 Amnd 3

EudraCT-szam: 2022-500746-16-00

2.)_A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A csomagol6 plazmid, rekombinans plazmid és a helper plazmid szerkezetét leirtak. A transzfer
vektor egy AAV2 alapu replikéciora képtelen vektor, amelyben tordltek a cap/rep géneket és
helyiikre illesztették az oldhato CD59 génjének expresszios kazettdjat. A gén mérete miatt az
AAV arészecskébe csomagolasi képesség hataran van, ezért ha vélteleniil extra DNS szakaszt
venne fel a klinikai vektor homolog rekombinacié révén, akkor nem lenne képes virus részecske
létrehozasara.

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

a) A klinikai proba tervezett szinhelye:

- Nozologen Kft. Ganglion Orvosi Kdzpont
7621 Pécs, Varadi Antal u. 10/A fszt. 5
Vizsgélatvezetd: Dr. Varsanyi Balazs



- Eszak-Pesti Centrumkoérhaz — Honvédkorhaz; Szemészeti osztaly
1062 Budapest, Podmaniczky utca 109
Vizsgalatvezetd: Dr. Vogt Gabor
- Zala Varmegyei Szent Rafael Korhdz és Rendeldintézet; Szemészeti osztaly
8900 Zalaegerszeg, Zrinyi Miklos utca 1. 313. szamu ,,Kism{it6”
Vizsgalatvezet6 : Dr. Aradi Etelka
Tervezett dozis: egyetlen intravitrealis dozis, kis dozis: 8,2 x 1010 vg dozis; nagy dozis: 4,1 x
10M vg
b) Bevont betegek szama:
300 f6

C) A kibocsatas tervezett idoszaka:

2023. marcius —2025. december

4.) Az engedély érvényessége:

2023. julius 08 — 2033. julius 07.

A Gtv 6. §-a az alabbiakrol rendelkezik:

., 6. § (2) A géntechnoldgiai hatosag a 3. § (1) bekezdése szerinti engedélyeket - amennyiben az
e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabaly vagy az Eurdpai Unio altalanos hatalyu,
kozvetleniil alkalmazando jogi aktusa masként nem rendelkezik - a géntechnologiai tevékenység
jellegere és céljara tekintettel az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idore, de legfeljebb

10 évre adja ki az adott tevékenységen beliil azonos szempontok alapjan.”

A Gtv. 7. § (1) bekezdése alapjan a jogosult kérelmezheti az engedély érvényességének
meghosszabbitasat:

., 7. § (1) Amennyiben a hasznosito az engedélyben meghatarozott jogosultsagi ido lejarta utan
is folytatni kivanja a géntechnologiai tevékenységet,

a) nem forgalomba hozatali célu kibocsatasra vonatkozo engedély esetében az engedélyben
meghatarozott jogosultsagi ido lejarta elott legkésobb 120 nappal,

kérelmet koteles benyujtani a géntechnologiai hatosaghoz az engedély megujitasa irant.”

5.) Eves jelentés benvyujtisanak idépontja:

A géntechnologiaval modositott szervezetek kibocsatasanak kezdetét kovetden minden év
januar 31-¢ig.



Abban az esetben, ha a targyév soran nem torténik géntechnoldgidval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa, ugy arr6l a Kérelmezonek elegendd a targyévre
vonatkozd nyilatkozatot beadnia. Eves jelentés bekiildése az engedélyezd hatarozatban rogzitett
tartalommal és forméban csak a kibocsatas megkezdését kovetden sziikséges.

6.) Az éves jelentés tartalmi kovetelménye:

Jelentés a kezelések helyszinérdl, a betegek szamarol, akik kezelés alatt allnak (patients
enrolled) valamint frissitett (up to date) adatokat és azok kockazati értékelését a kornyezetbe
keriilésrél (shedding) valamint a varatlan eseményekrol, balesetekrol (véletlen kiomlés,
készitmény beadéasa/bejutdsa a paciensen kiviili személybe) és azok kdvetkezményeirdl ill.
kezelt személybdl vett mintak GMO tartalmarol.

Jelen hatdrozat ellen az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6l6 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kdzigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithat6 a kdzigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosag eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az OGYEI-hez kell benytjtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megteritésre kerilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmezé 2023. marcius 09. napjan, OGYEI/18238/2023 iigyszamon kérelmezte a
géntechnologiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali celu kibocsatasanak
engedélyezését az OGYEI-tol.

A benyujtott dokumentaci6 attanulmanyozasat kovetéen az OGYEI a kérelmet 2023. marcius
21. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta €¢s megallapitotta, hogy
az elbirdlasdhoz tovabbi informdciora volt sziiksége. Kérdéseket fogalmazott meg a kérelmezd
részére, melyeket az eljar6 hatosdgon keresztiil kiildott meg a kérelmezdnek, illetve
meghallgatas keretében tett fel. A valaszokat a Géntechnologiai Bizottsdg megvitatta 2023.
marcius 29-én és GA-2023-10 szamu jegyzOkonyvében minden tekintetben kielégitonek talalta.

Az OGYEI szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2023. marcius 30. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrdl sz616 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmivelésiigyi hatosagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2023. aprilis 21. napjan kelt, BGMF/304-1/2023 iigyiratszdmu
szakhatosagi allasfoglalasaban hozzjaruldsat adta a géntechnologiaval modositott szervezetek
és az azokbol eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasdhoz azzal a



feltétellel, hogy a betegek korhazbol torténd tavozasat kovetdoen a génterapias
készitménnyel kezelt személyek kapjanak megfelelo tajékoztatast az otthoni helyes
gyakorlatrol (személyes higiénia, lehetséges érintkezés csaladon beliil; a kontaminacio
elkeriilésének modozatai) a  géntechnolégiaval médositott mikroorganizmus
kornyezetben valo terjedésének minimalizalasa céljabol.

Valamint megallapitotta, hogy az adott géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhato kockazatot jelent.

A kérelem GMOB-2023-14060 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen az Europai Bizottsag altal fenntartott elektronikus feliiletre
(SNIF) mas, az Eurdpai Unid tagallamainak illetékes hatdsagai szamara, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Az OGYEI a kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy a JNJ-81201887 egy
AAV?2 (adenoassociated virus 2) alapi készitmény, a virus vektor a human CD59 gént
hordozza. A génterdpiat szemészeti indikéacioban, idOskori szaraz makuladegeneracié ellen
fejlesztik. A gént hordozdé AAV?2 virustorzs genetikai beavatkozdsoknak kovetkeztében nem
képes replikaciora (rep, gap gének hidnya). Replikécios képességének visszanyerésére az esély
gyakorlatilag nulla (még a helper virusok (AV vagy herpes virus) jelenlétében is gatolt),
esetleges kornyezetbe keriilés esetén terjedoképességgel nem rendelkezik. Vizelettel és mas
testnedvekkel a kornyezetbe keriil6 mennyiség jelentéktelen. A készitmény adminisztracidja
sordn a leirtak alapjan megfeleld korhazi higiéniai eldirasokat alkalmaznak. A JNJ-81201887
felhasznalasa a tervezett klinikai vizsgalat soran nem jelent kockdzatot sem
humanegészségligyi, sem kdrnyezeti szempontbol.

Az OGYEI az eljaras soran lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A tarsadalmi
konzultacié 30 napos hatarideje alatt az OGYEl-nél a hatarozat-tervezettel kapcsolatos
észrevételt nem tettek, ily modon az OGYEI az engedély tervezetét jelen hatarozattal
véglegesiti.

Az OGYEI a Géntechnoldgiai Bizottsag véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhatosagi allasfoglalasa, valamint a human egészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek.

Gtv. 5. § (1) szerint:

A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag
velemeényére figyelemmel birdlja el. A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a
Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére is elutasithatja vagy az engedélyt megadhatja.”

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkezo részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a
kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetdséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Tekintettel arra, hogy a hatdsagi ligy a sommas eljaras szabalyai szerint nem kertilhetett elbiralasra,
mert a kérelem nem felelt meg az Akr. 41. § (1) bekezdésében foglaltaknak, a hatosag az ligy
teljes eljarasban torténd lefolytatasarol dontott.

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasardl szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tgyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,



melyre felhatalmazést az AKkr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, illetve az elektronikus tigyintézés
és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIIL. torvény (a
tovabbiakban: Eiisztv.) 15. § (5) bekezdésében foglaltak adnak.

Budapesten, az idobélyegzdben foglalt idépontban
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