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Dr. Beny6é Zoltan, MD, PhD, DSc a Semmelweis Egyetem, Klinikai Kisérleti Kutatd Intézet
intézetigazgatdja, egyetemi tandra (1094 Budapest, Tlzolté u. 37-47.) részére allatkisérlet végzésére
iranyuld kérelmével kapcsolatban az alabbi

HATAROZAT-Ot
hoztam.

A 8/2014 szamon nyilvantartott intézményben valé ,Onkotermia hatasainak vizsgalata egér melanoma
malignum tumor modelleken” elnevezési allatkisérlet végzésére

a hatésagi engedélyt megadom

az alabbi feltételekkel:
- Az allatvédelmi jogszabalyok teljestlésének biztositasaért felelés személy: Dr. Merkely
Béla.
- Az allatkisérletekrél szé6l6 40/2013. (1l.14.) Korm. rendelet 3.§. (1) bekezdésben
felsorolt allatfajok egyedeit kisérlet céljara felhasznalni csak abban az esetben lehet,
ha azt kisérleti allatok tenyésztésére (szaporitasara) miikodési engedéllyel
rendelkezé létesitményben e célra tenyésztették.
- Az allatkisérletekrol szolé 40/2013. (11.14.) Korm. rendelet 3. melléklet 1. pontban
felsorolt paraméterek 2017. januar 1-jétél kotelez6en alkalmazandok.
- A Munkahelyi Allatkisérleti Bizottsagnak (tovabbiakban: MAB) az adott kisérlet
ellen6rzését, illetve fellgyeletét végzs tagja a kisérlet végzésében nem vehet részt.

Az Allatkisérleti Tudomanyos Etikai Tanacs (tovabbiakban: ATET) altal 2018. december 18.
napjan KA-2602 lgyiratszamon kiadott projektértékelési szakvéleményében foglalt eléirasok:

»A kérelmezo neve, munkakore:
Dr. Benyo Zoltan, MD, PhD, DSc, intézetigazgatd, egyetemi tanar

A projektet végrehajté felhasznalé intézmény megnevezése és cime:
Semmelweis Egyetem, Klinikai Kisérleti Kutato Intézet
1094 Budapest, Tlzolto u. 37-47.

A projekt megnevezése:
Onkotermia hatasainak vizsgalata egér melanoma malignum tumor modelleken

Elelmiszerlanc-biztonsagi, Féldhivatali, Névény- és Talajvédelmi, Erdészeti Féosztaly
1135 Budapest, Lehel u. 43-47.
Telefon: (06 1) 236-4108
E-mail: elelmiszer@pest.gov.hu Web: http://www.kormanyhivatal.hu/hu/pest
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A projektértékelés eredménye:
engedélyezhetd

A projektengedély az alabb felsorolt kisérletekre és a megadott sulyossagi besorolassal
érvényes:

sorszam  kisérlet megnevezése sulyossagi besorolas
1. Melanoma malignum egérmodell alkalmazasa meérseékelt
2. Angiogenezis egérmodell alkalmazésa mérsékelt
3. Abscopal hatas vizsgalata meérseékelt
4. Onkotermia kombinacidban térténd alkalmazasa mérsékelt

A projektengedély az alabb felsorolt allatokra és tervezett allatszamra érvényes:
egér, C57/BI6 190

Tamogatott mentességi kérelmek:
Az allatok posztoperativ kilontartasara vonatkozé mentességi kérelem tamogathato.

Visszamenodleges értékelés szilkségessége:
nem szikséges

Artalom —haszon elemzés:
A sokrétli kisérletes megkodzelitések valamelyike eredménnyel jarhat, és hozzasegithet a
melanoma-terapia fejlédéséhez. A varhatd haszon meghaladja az artalmat.

A projekt - az engedély feltételeinek betartasa mellett - megfelel a 40/2013. (11.14.) Korm. rendelet
42. § (1) bekezdés a) -c) pontjaiban foglalt feltételeknek.”

Jelen hatarozat jogerére emelkedésétél szamitottan 5 évig érvényes.

Dontésem a kozléssel véglegessé valik és végrehajthatd, ellene kozigazgatasi uton
jogorvoslatnak helye nincs.

E hatarozat ellen kézigazgatasi pert indithat a Budapest Kornyéki Kbézigazgatasi és Munkaligyi
Birésagnal a kozigazgatasi cselekményt megvaldsitd kdzigazgatasi szerv elleni keresetlevél
benyuljtasaval. A keresetlevelet a déntést hozd hatésaghoz (Pest Megyei Kormanyhivatal
Elelmiszerlanc-biztonsagi, Foldhivatali, Névény és Talajvédelmi, Erdészeti Féosztaly 1135 Budapest,
Lehel u. 43-47.) a hatérozat kbzlésétsl szamitott 30 napon beliil kell benyujtani. A kereseti kérelem
fajtait, illetve a keresetlevélben kérhetd jogorvoslatok kérét jogszabaly hatarozza meg.

A keresetlevél benyujtasanak a kozigazgatasi cselekmény hatalyosulasara halasztdé hatalya nincs.
Azonnali jogvédelem keretében a birdsagtol kérhetd a halaszto hataly elrendelése.

Targyalas tartasat a keresetlevélben kérheti. Ha egyik fél sem kéri targyalas tartasat, és azt a birésag
sem tartja szikségesnek, a birésag az ligy érdemében targyalason kivil hataroz. A targyalas tartasa
iranti kérelem elmulasztdsa miatt igazolasnak nincs helye.
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Az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII.
torvény 9. §-a szerint a jogi képviseldvel eljaré6 természetes személy elektronikus Ugyintézésre
koteles, igy keresetlevelét elektronikus uton koteles elbterjeszteni (rlapbenyujtas-tamogatasi
szolgaltatas igénybevételével a https://e-kormanyablak.kh.gov.hu/ oldalon keresztiil. A jogi képvisel6
nélkiil eljaré természetes személy valasztasa szerint elektronikus uton vagy postai uton nyujthatja

be keresetlevelét.

INDOKOLAS

Dr. Beny6é Zoltan, MD, PhD, DSc a Semmelweis Egyetem, Klinikai Kisérleti Kutatd Intézet
intézetigazgatdja, egyetemi tanara beadvanyaban kérte a 8/2014 szamon nyilvantartott intézményben
a rendelkezd részben foglalt allatkisérlet engedélyezését. Az allatok védelmérdl és kiméletérdl szolo
madositott 1998. évi XXVIII. tv. (tovabbiakban: Av. tv.) 26. §. (1) bekezdés értelmében allatkisérletet
kizarélag nyilvantartasba vett intézményben lehet végezni, az allatkisérletekrél sz616 40/2013. (1l. 14.)
Korm. rendelet IV. fejezetének 3. pontjaban meghatarozott feltételeket a kérelmezdé megteremtette,
valamint az ATET 2018. december 18. napjan kelt projektértékelési szakvéleményében jévahagyta.

Az allatok egyedi tartasara a mentességet megadom.
Jelen projektengedély az ATET KA-2602 szamu projektértékelési szakvéleménye figyelembe vételével

- Melanoma malignum egérmodell alkalmazasa

- Angiogenezis egérmodell alkalmazasa

- Abscopal hatas vizsgalata

- Onkotermia kombinaciéban térténé alkalmazasa mérsékelt besorolasu kisérletre érvényes.

A fentiekre tekintettel, a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Hatésagom hataskorét az allatok védelmérdl és kiméletérél szolé modositott 1998. évi XXVIII. tv. 32.
§., valamint a foldmuvelésligyi hatésagi és igazgatasi feladatokat ellatdé szervek kijeldlésérél szoélo
383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 5. § (1) c) pontja, 6. § (5) bekezdés b) pontja hatdrozza meg.

A MAB tagjai valamint a kisérletet végzdk kodzti személyi dsszeférhetetlenségi szabalyairdl a 2013.
aprilis 15.-t6l hatalyba ép6 40/2013. (ll.14.) az allatkisérletekrél szdlé Korm. rendelet 39. § (4)
bekezdése rendelkezik.

Az allatkisérletekrdl szol6 40/2013. (11.14.) Korm. rendelet 23.§-a alapjan az élelmiszerlanc-biztonsagi
és dllategészségugyi hatésag tudomanyos, allatjoléti vagy allategészségligyi okbdl erre iranyuld
kérelemre mentességet adhat a 18—22. §-okban foglalt egyes elbirasok alkalmazasa aldl.


https://e-kormanyablak.kh.gov.hu/
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Hatarozatomat az altalanos koézigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban:
Akr.) 80. § (1) bekezdésének, és 81. § (1) és (4) bekezdésének megfeleléen hoztam.

A jogorvoslat, illetve a kdzigazgatasi per inditdsanak szabalyairél az Akr. 113. § (1) bekezdés a)
pontja, 114. § (1) bekezdése, 116. § (4) bekezdés d) pontja, tovabba a kdzigazgatasi perrendtartasrol
sz0l6 2017. évi |. torvény 7. § (1) bekezdés a) pontja, 13. § (1)-(3) bekezdései, 28. § (1)-(2)
bekezdése, 29. § (1) bekezdése, 38. §-a, 39. §-a, 50. §-a, 52. §-a, 77. §-a, 157. § (1) bekezdése,
valamint a polgari perrendtartasrél szolo 2016. évi CXXX. térvény 605. §-a, tovabba az elektronikus
ugyintézés és a bizalmi szolgéltatasok altalanos szabdlyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 9. § (1)
bekezdése rendelkezik.

Budapest, 2019. 01. 11.
dr. Tarnai Richard kormanymegbizott
nevében és megbizasabdl:

Dr. Nagy Edith
osztalyvezetd

Kapja:
1. Ugyfél — elektronikus, e-mail
2. MAB elntk — e-mail
3. ATET - e-mail
4. lrattar
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