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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Torzskonyvezési Foosztaly

Iktatészam: NNGYK/ETGY/18699-9/2025
Ugyintéz6: Varga Déra
Targy: engedélyezo hatarozat

Syneos Health Hungary Kft.
Irinyi Jozsef utca 4-20., 1117 Budapest
Magyarorszag

Adodszam: 24901833

HATAROZAT

A géntechnoldgiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVILI. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4. §
(1) bekezdés a) pontjaban, valamint a human-egészségiigy, humén gydgyszergyartas teriiletén,
¢és az emberi testtel kdzvetleniil érintkezd vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység
végzeését engedélyezd géntechnologiai hatdésag, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar
tertiletén, illetve egyéb ipari céli felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység végzését
engedélyezd eljarasban kdzremiikodo géntechnologiai szakhatosag kijeldlésérdl szolo 14/2008.
(IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (a tovabbiakban: NNGYK) eldtt a 202S. jualius
15. napjan NNGYK/ETGY/18699/2025 iigyszdmon a Syneos Health Hungary Kft. (a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére géntechnologidval modositott szervezetek nem
forgalomba hozatali céli kibocsatasa irant indult eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A kérelemnek ¢és a mellékletként benyujtott dokumenticionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal
valo kapcsolattartasrol szold 132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (Tovabbiakban: Korm.
Rendelet), a mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnologiai tevékenység egyes
szabalyairdl szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet ¢s a géntechnologiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢€s adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
géntechnoldgiai  tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelemhez csatolando
dokumentaciorol szolo 82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden,
figyelemmel a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg véleményére, tovabba az
Agrarminisztérium szakhatosagi allasfoglaldsara, a géntechnologiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasat — a kérelemben foglaltak betartasa mellett — az
alabbiak szerint
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engedélyezem:

1.) A hasznosito adatai:

Kérelmezo:
Syneos Health Hungary Kft.
Irinyi Jozsef utca 4-20., 1117 Budapest, Magyarorszag

Megbizo:

4D Molecular Therapeutics, Inc.

5858 Horton Street, Suite 455
Emeryville, CA 94608, Egyesiilt Allamok

Tervezett tevékenység:

Klinikai vizsgalat

A 4D-150 egyszeri intravitrealis injekcio III. fazisu, randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos
vizsgalata id6skori makuladegeneraci6 kdvetkeztében kialakult makula neovaszkularizacidoban
szenvedo felndtteknél (4FRONT-2)

Protokollszam: 4D-150-C004
EU-CT szam: 2025-521349-25-00

2.)_A géntechnolégidaval mdédositott szervezetre vonatkozo informaciok:

A 4D-150 génterapias készitmény hatoanyaga egy adeno-asszocialt virus (AAV) vektor, egy
nem replikalddo, 2-as szerotipust kapszidbol all6 rekombindns AAV vektor, amely AAV2
forditott terminalis ismétlésekkel (ITR) rendelkezd expresszids kazettat és kodon optimalizalt
aflibercept (VEGF-A/B Trap) kodolod régidt tartalmaz. Az aflibercept egy humanizalt
rekombinans fizids fehérje, egy szolubilis csapdareceptor, amely képes megkdtni a vaszkularis
endotelialis novekedési faktor A-t (vascular endothelial growth factor-A, VEGF-A), VEGF-B-
t, s a placentaris eredetli novekedési faktort (PIGF-t) nagyobb affinitassal, mint a szervezet
sajat receptorai.

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

a) A klinikai vizsgalat tervezett helyszinei:

1. Budapesti Jahn Ferenc Dél-pesti Korhdz ¢s Rendeldintézet, Szemészeti Osztaly
1204, Budapest, Koves ut 1.
Vizsgalatért felel6és személy: Dr. Czumbel Norbert

2. Budapesti Bajcsy-Zsilinszky Koérhaz és Rendeldintézet, Szemészeti Osztaly
1106, Budapest, Maglodi ut. 89-91.
Vizsgalatért felels személy: Dr. Kerényi Agnes



3. Semmelweis Egyetem, Szemészeti Klinika Kutatokézpont
1085 Budapest, Rokk Szilard utca 13.
Vizsgalatért felelés személy: Dr. Papp Andrés

4. Budapest Retina Associates, Szemészet
1133, Budapest, Vaci ut 76.
Vizsgalatért felel6s személy: Dr. Seres Andras

5. Szegedi Tudomany Egyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Szemészeti
Klinika
6720, Szeged, Koranyi fasor 10-11.
Vizsgalatért felel6s személy: Dr. Toth-Molnar Edit

6. Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont, Szemklinika
4032, Debrecen, Nagyerdei korut. 98.
Vizsgalatért felel6s személy: Dr. Vajas Attila

7. Ganglion Medical Center - Nozologen Kft.
7621, Pécs, Varady Antal u. 10/A.
Vizsgalatért felel6s személy: Dr. Varsanyi Balazs

A kibocsatand6 GMO mennyisége:
A gyo6gyszerforma ¢és a hataserdsség: oldat egyszeri intravitrealis (IVT) injekcidhoz, 2 ml-es
injekcios liveg, amely 0,3 ml készitményt tartalmaz.

b) Bevonni tervezett betegek szama:
Multicentrikus vizsgalatban koriilbeliil 100 alany bevonasat tervezik.
¢) A kibocsatas tervezett idoszaka:

2025. jalius 1. - 2026. december 31.

4.) Az engedély érvényessége:

2025. november 24 — 2027. janius 1.

A Gtv 6. §-a az alabbiakrol rendelkezik:

., 6. § (2) A géntechnologiai 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 engedeély esetében az engedélyben
meghatarozott jogosultsagi ido lejarta elott legkésobb 120 nappal,

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

5.) Eves jelentés benyujtasinak idépontja:

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

Abban az esetben, ha a targyév sordn nem torténik géntechnologidval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa, ugy arr6l a Kérelmezdnek elegendd a targyévre
vonatkoz6 nyilatkozatot beadnia. Eves jelentés bekiildése az engedélyezé hatarozatban rogzitett
tartalommal és forméban 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 kockézati értékelését a kdrnyezetbe
keriilésr6l (shedding) valamint a varatlan eseményekrdl, balesetekrél (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 rendtartasrol szold 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 indithatod a kdzigazgatési perrendtartasrol szol6 2017. évi L.
torvény 13. § (1) bekezdésében meghatarozott birdsag elott. A keresetlevelet az illetékes
birosagnak cimezve, az NNGYK-hoz kell benyt;jtani.

Megallapitom, hogy az igazgatdsi szolgaltatisi dij megtéritésre keriilt. Az igazgatasi

szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljras sordn egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.
Indokolas

A Kérelmezd 2025. julius 15. napjan, NNGYK/ETGY/18699/2025 iigyszamon kérelmezte a

géntechnoldgidval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak
engedélyezését az NNGYK-tol.



A benyujtott dokumentacié attanulmanyozasat kovetden az NNGYK a kérelmet 2025. julius
22. napjan megkiildte a Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsagnak (a
tovabbiakban: Géntechnoldgiai Bizottsag), aki a kérelmet megvizsgalta és a beadvanyrol irasos
szavazas formajaban nyilvanitott véleményt. A 2025. augusztus 15. napjan kelt, GA-2025-43
szamu jegyzOkonyvében a tagok tobbségi javaslata alapjan az engedély megadasat javasoltak
kiegészito feltételek nélkiil.

Az NNGYK szakhatosagi allasfoglalas kialakitasa céljabol 2025. julius 22. napjan megkereste
az Agrarminisztériumot, tekintettel a géntechnoldgiai tevékenységrol szol6 1998. évi XXVII.
torvény 4. § (1)-(3) bekezdésében valamint a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi
feladatokat ellatd szervek kijelolésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 28. § (1)
bekezdés a) pontjaban foglaltakra.

Az Agrarminisztérium 2025. augusztus 21. napjan kelt, BGMF/674-1/2025 {igyiratszamu
szakhatosagi allasfoglaldsaban hozzajaruldsat adta ezen gyogyszerkészitmény nem forgalomba
hozatali célu kibocsatasara vonatkozd engedély megadasahoz, kizarolag a kérelemben
megadott helyszineken, a vonatkozo jogszabalyokban, valamint a kérelemben foglaltak
betartasa mellett. Tovabba megallapitotta, hogy a géntechnoldgiaval modositott szervezetek
nem forgalomba hozatali célu kibocsatasa a kornyezetre elhanyagolhat6 kockazatot jelent. A
vizsgalati gyogyszerkészitményt a kivalasztott korhazi kdozpontokba szallitjak, hogy ne legyen
hosszl a tarolas. Mivel a 4D-150 bioldgiai biztonsagi szintje 1-es, és klinikai vizsgélatban
hasznaljak, annak hasznalatat olyan korhazi létesitményekre korlatozzak, amelyeket bioldgiai
vesz€lyes ¢€s fertdz6 anyagokkal vald kezelés céljabol auditdltak, beleértve a taroldst és a
hulladékkezelést is. A vizsgalohelyen dolgozd Osszes érintett személyt kiképzik a helyes
bioldgiai biztonsagi gyakorlatokra, valamint a biologiai hulladék artalmatlanitdsa soran
alkalmazand6 o6vintézkedésekre. A 4D-150 a beadast kdvetden a felhasznalt eszkozoket az
intézmény gyakorlatanak és a biologiailag veszélyes anyagok kezelésére vonatkozd helyi
iranyelveknek megfelelden megsemmisitik. Mivel a 4D-150 vad tipusit AAV-bdl szarmazik,
de nem kodolja a replikacidos géneket az expresszios kazettdban (nem képes fliggetleniil
replikalodni), igy a kornyezetben torténd elterjedésének a lehetdsége rendkiviil alacsony. A vad
tipusu virus vagy a 4D-150 nem tartalmaz olyan gént, amely rezisztenciat biztosit az ismert
antibiotikumokkal szemben, illetve nem ismert, hogy részt vesz a kornyezeti folyamatokban
vagy zoonozisban, nem toxikus és nem patogén. A 4D-150 beadasa korhazi vagy klinikai
vizsgalohelyi kornyezetben torténik. A ndvényekre, allatokra vagy a talajokra vald véletlen
terjedés valdszinlisége elhanyagolhatdo, Novények, (nem humdn) allatok ¢&s talaj
szennyezddésmentesitésére nincs sziikség.

A kérelem GMOB-2025-35530 bejelentési szdmon feltdltésre keriilt a vonatkozo
jogszabalyoknak megfelelden az Eurdpai Bizottsdg altal fenntartott elektronikus feliiletre
(SNIF) mas, az Eurdpai Uni6 tagallamainak illetékes hatdésagai szdmara, amelyre észrevétel
nem érkezett.

Az NNGYK az eljarés soran lefolytatta a Gtv.-ben eldirt tarsadalmi konzultaciot. A tarsadalmi
konzultacio 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 kérelem tartalmi vizsgalata soran megallapitotta, hogy A Kérelmezo a 4D-150
génterapids készitménnyel folytatandd klinikai vizsgalathoz kér genetikailag modositott
organizmus (GMO) nem forgalomba hozatali kibocsatdsara vonatkozé engedélyt.

A klinikai vizsgalat, egy III. fazisu, randomizalt, kettOs vak, aktiv kontrollos vizsgélat, idéskori
makuladegeneracié kovetkeztében kialakult makula neovaszkularizacioban szenvedd
felnétteknél. A 4D-150 egy virusvektor-alapu készitmény. A paciensbe keriilve a 4D-150 altal
hordozott transzgén nem épiil be a sejt genomjaba, hanem episzomalis allapotban marad. A 4D-
150 replikacidjanak valoszinlisége minimalis. Mindazonaltal, gyartas sordn az esetlegesen
1étrejovo replikaciora hajlamos virus vektor jelenlétét tesztelik, a modszert ismertették. Mas
hasonld terapias készitmények {iritésének non-klinikiai és klinikai vizsgalati eredményei
alapjan az lirités mértéke varhatdoan nagyon alacsony ¢€s idovel gyorsan csokken. Kornyezetbe
keriilve a kornyezetre gyakorolt artalma az 4D-150 készitménynek varhatdéan gyakorlatilag
nulla.

betegen kiviili véletlen beaddsra az esély igen alacsony, de a kockazatokat ismertették. A
sziikséges védofelszerelést leirtak, véletlen kidmlés esetére vonatkozo eljarast ismertették. A
kezel6 (kibocsatd) helyek helyszinrajzat beadtik, a hulladékkezelési eljarasokat ismertették. A
4D-150 készitmény nem patogén, nem allergén, nem toxikus, az 1. kockdzati csoportba tartozik.
Az ismertetett balesetmegeldzési és -elharitasi tervek és hulladékkezelési eljarasok ennek a
kategorianak megfelelnek.

A Dbeadott dokumentacié alapjan a klinikai vizsgdlathoz sziikséges, géntechnoldgiaval
modositott szervezetek nem forgalomba hozatali céli kibocsatasara vonatkozd engedély
kiadhato.

Az NNGYK a Géntechnologiai Bizottsag véleménye, az Agrarminisztérium jovahagyo
szakhatosagi allasfoglaldsa, valamint a human-egészségiigyi értékelés alapjan megallapitotta,
hogy a kérelem megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek.

A fentiekre tekintettel hataroztam a rendelkez6 részben foglaltak szerint.

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

A hatdsag az ligy teljes eljarasban torténd elbiralasardl szold tajékoztatasi kotelezettségének az
tigyfél altal kérelmében rendelkezésre bocsatott e-mail cimre kikiildott értesitéssel tett eleget,
melyre felhatalmazast az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltak, a digitalis allamrol és a digitalis
szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairdl sz6l6 2023. évi CIII. torvény 28. §-aban foglaltak
adnak.

A fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének 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 Kozpontrol szol6 333/2023.
(VIL20.) Korm. rendelet 15. § -aban foglalt kijelolés alapjan, a 3. §-a szerint orszagos
illetékességgel eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten, az idobélyegzoben foglalt iddpontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

dr. Gara Annamaria
foosztalyvezetd

A hatérozatot kapjak:
1. Kérelmezd
2. Agrarminisztérium, Biodiverzitas- és Génmegorzési Féosztaly
3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag
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