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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségligy, human gyogyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kozvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység
végzését engedélyezd géntechnologiai hatosag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatosag kijelolésérdl szold 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) el6tt a 2024. januar
22. napjan, NNGYK/GYSZ/4633/2024 tigyszamon az AbbVie Deutschland GmbH & Co
KG (a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali célt kibocsatasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras sordn az Eurdpai Bizottsaggal
vald kapcsolattartasrol szolo 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnolodgiai tevékenység egyes
szabalyairol szolo 142/2004. (1X. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet és a géntechnologiai
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tevékenységre vonatkoz6é nyilvantartdas és adatszolgaltatds rendjérél, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali céli kibocsatasat — a kérelemben foglaltak betartasa mellett — az
alabbiak szerint

engedélyezem:

1.) A hasznosito adatai:

Kérelmezd és szponzor:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse 67061 Ludwigshafen, Németorszag

Kapcsolattarto:
Parexel Magyarorszag Kft.
1146 Budapest Hermina u. 17. Magyarorszag

Tervezett tevékenység:
Klinikai vizsgalat

3. fazis, randomizalt, részlegesen maszkolt, kontrollalt vizsgalat a RGX-314 (Adeno
Asszocialt Virus alapu vektorrol kifejezett anti-VEGF Fab fehérje) génterapias készitmény
hatasossdganak ¢és biztonsagossaganak kiértékelésére nAMD (neovascular age related macular
degeneration) —t61 szenvedo6 betegeknél.

Protocol szam: RGX-314-3101 (M23-409)
EudraCT-szam: 2023-503666-23-00

2.)_A géntechnolégiaval médositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A HEK 293 sejteket 3 kiilon plazmiddal hdromszorosan transzfektaltdk. Ez a csomagold
sejtvonal hozza létre a klinikai vektort, amely az anti-VEGF (vaszkularis endotél novekedési
faktor)-ko6té monoklonalis antitest Fab fragmensét kodold szekvenciakat, valamint promoter
(CB7) és terminator elemeket (nytl B-globin) tartalmaz a vektor genom plazmidbdl, AAVSE
kapsziddal. Az AAV rendszer nem replikalodik, és a vektor altal hordozott genetikai elemeket
részletesen leirtak. A klinikai vektor GMO egy replikacio-inkompetens virus, amely az AAV2-
bol (ITR-ekbdl) és az AAVSE-bdl (kapszidbol) szdrmazik. A genetikai modositdsok nem
befolyasoljak a természetes gazdaszervezetet €s szdveti tropizmust.



3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogad6 kornyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A klinikai vizsgalat tervezett szinhelye:

1.

Budapest Retina Associates

1133 Budapest, Véaci ut 76. II. torony, 3. emelet Magyarorszag
Vizsgalatért felelos személy: Dr. Seres Andras

Mitétek (kibocsatas) helyszine:
Uzsoki utcai korhaz Szemészeti osztaly miitd
1145 Budapest, Rona utca 196-212. Magyarorszag

2.

Ganglion Orvosi K6zpont - Nozolgen Kift.

7621 Pécs, Varadi Antal u. 10/A. fsz. 5. Magyarorszag
Vizsgalatért felelos személy: Dr. Varsanyi Balazs

Mitétek (kibocsatas) helyszine:
Uzsoki utcai korhaz Szemészeti osztaly miitd
1145 Budapest, Rona utca 196-212. Magyarorszag

Tervezett dozis:

Egyszeri beadas szembe, 2 eltérd dozis kar:

Dozis az 1. betegesoportban: 6,4x10° genomképia (GC)/szem (3,2x10' GC/mL)
Dézis a 2. betegcsoportban: 1,3x10 GC/szem (6,5x10' GC/mL)

A GMO beadasa szubretinalis uton torténik (200 uL egyetlen adagban).

b) Bevonni tervezett betegek szama:
660 16, Magyarorszagon 20 f6

C) A kibocsatas tervezett idészaka:
2024. aprilis 30.-2025. november 30.

4.) Az engedély érvényessége:

2024. majus 15. — 2034. majus 14.

A Gtv 6. §-a az alabbiakrol rendelkezik:

., 6. § (2) A géntechnologiai hatosag a 3. § (1) bekezdése szerinti engedélyeket - amennyiben az
e torveny felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabaly vagy az Europai Unio altalanos hatalyu,
kozvetleniil alkalmazando jogi aktusa maskeént nem rendelkezik - a géntechnologiai tevékenység
jellegére és céljara tekintettel az engedélyben meghatarozott jogosultsagi idore, de legfeljebb
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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 kibocsatdsra vonatkozo engedély esetében az engedélyben
meghatdrozott jogosultsagi ido lejarta eldtt legkésébb 120 nappal,

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

5.) Eves jelentés benyujtasanak idépontja:

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

Abban az esetben, ha a targyév sordn nem torténik géntechnologidval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa, ugy arr6l a Kérelmezonek elegend6 a targyévre
vonatkoz6 nyilatkozatot beadnia. Eves jelentés bekiildése az engedélyezé hatarozatban rogzitett
tartalommal és formaban csak a kibocsatas megkezdését kovetden sziikséges.

6.) Az éves jelentés tartalmi kovetelménye:

Jelentés a kezelések helyszinérdl, a betegek szdmarol, akik kezelés alatt allnak (patients
enrolled) valamint frissitett (up to date) adatokat és azok kockazati értékelését a kdrnyezetbe
keriilésr6l (shedding) valamint a varatlan eseményekrodl, balesetekrdl (véletlen kidmlés,
készitmény beadédsa/bejutdsa a paciensen kiviili személybe) és azok kdvetkezményeirdl ill.
kezelt személybdl vett mintak GMO tartalmarol.

Jelen hatarozat ellen az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szolo 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 116. § (4) bekezdésének d) pontja szerint kozigazgatasi eljaras keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithatd a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birosdg eldtt. A keresetlevelet az illetékes
birésagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani.

Megallapitom, hogy az igazgatasi szolgaltatasi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljaras sordn egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Indokolas

A Kérelmez6 2024. januar 22. napjan, NNGYK/GYSZ/4633/2024 tligyszamon kérelmezte a
géntechnoldgidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak
engedélyezését az NNGYK-tol.

A benyujtott dokumentacié attanulmanyozasat kovetéen az NNGYK a kérelmet 2024. februar
05. napjan megkiildte a Géntechnologiai Eljarasokat VéleményezOd Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnologiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta és 2024. februar 29-én
megvitatta. A tagok tobbsége a kérelem engedélyezését javasolta kiegészito feltételekkel, mely
szerint minden kibocsatasi helynek rendelkeznie kell géntechnologiai modositast végzo
1étesitmény engedéllyel és amelyet a GA-2024-12 szamu jegyzOkonyvében rogzitett.
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Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitdsa céljabol 2024. februar 05. napjan
megkereste az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnolégiai tevékenységrol szolo 1998.
évi XXVIL torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellato szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016. (XI11. 2.) Korm. rendelet 28.
§ (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2024. marcius 01. napjan kelt, BGMF/167-1/2024 {igyiratszamt
szakhatosagi allasfoglalasaban hozzéjarulasat adta a géntechnologidval modositott szervezetek
¢s az azokbol eldallitott termékek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasahoz, valamint
megallapitotta, hogy az adott géntechnologiaval mddositott szervezetek nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasa a kdrnyezetre elhanyagolhatd kockazatot jelent, mivel a vizsgalati
készitményt a betegeknek ellenérzott korhazi kdrnyezetben adjak be.

A kérelem GMOB-2024-22233 bejelentési szamon feltoltésre keriilt a vonatkozo
jogszabalyoknak megfelelden az Eurdpai Bizottsdg altal fenntartott elektronikus feliiletre
(SNIF) mas, az Eurépai Unid tagallamainak illetékes hatésagai szamara, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Az NNGYK az alabbiakat allapitotta meg: Az RGX-314 egy AAV (adenoassociated virus)
alapu készitmény, mely hordozza a VEGF-hez (vascular endothelial growth factor) kotédo
szekvenciakat, melyek a fehérje, azaz a hatéanyag kifejezédéséhez sziikségesek. A készitményt
nAMD indikécioban fejlesztik, szembe torténd, szubretindlis, egyszeri beadasra. Az RGX-314
nem épiil be a genomba, a genetikai modositasok és a gyartasi eljaras miatt replikaciora nem
képes, még segéd virus (pl. AV, herpes virus) jelenlétében sem. Sem a természetesen el6forduld
AAV-nek, sem az RGX-314 klinikai vektornak nincs patogén hatasa emberre nézve. A klinikai
vizsgalatok egy részében a kezelt személyekbdl kiiiriild klinikai vektor mennyiségét nyomon
kovetik. Mindazonaltal az RGX-314 emberekre, allatokra, mikroorganizmusokra ¢és a
kornyezetre iranyuld kockazata elhanyagolhatd. Az RGX-314 nem forgalomba hozatali
engedélyli kibocsatasa a GMO el6irdsok alapjan engedélyezhetd.

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

Az NNGYK a Géntechnologiai Bizottsag véleménye ellenére (kiegészitd feltételhez kotott
engedély), az Agrarminisztérium jovahagyo szakhatosagi allasfoglaldsa, valamint a human
egészsegligyl ¢értékelés alapjan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a hatalyos
jogszabalyokban eldirt rendelkezéseknek.

Gtv. 5. § (1) szerint:

A géntechnologiai hatosag az engedély iranti kérelmet a Géntechnologiai Bizottsag
velemenyére 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.



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

A hatosag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasarol szolo tajékoztatasi kotelezettségének az
tgyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 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.

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

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) pontja
alapjan, valamint a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézpontrol szolo 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében ¢€s megbizasabol

Palffyné dr. Poor Rita
gyogyszerészeti-helyettes
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