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Tisztelt Féigazgato Ur!

Osztalyunk szeretne bekapcsolddni egy kutatasi projektbe, melyet a Semmelweis Egyetem AOK
Bioinformatikai Tanszélke folytat. Az NNK vonatkozé engedélyét mellékelem.

Osztalyunk szovetmintak gytjtését végezni, ami semmilyen anyagi raforditast nem igényel.

A tevékenységet dr. Zarand Attila PhD f6orvos koordinalja, cél a fiatal kollégak Ph.D

fokozatszerzése.

Féigazgaté Ur egyetértése éyjovéaha

Budapest, 2022.10.15.

Tisztelettel, W /
dr. Istvan Gébor /

osztalyvezetd féorvos
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Sebészeti Osztaly
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‘ ’ 0j Szent Janos Kérhéaz osztélyvezetd féorvos
“ és Szakrendelé sebeszet@jonoskorhaz.hu
061458 4624

Intézményi befogadé nyilatkozat

Az Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendeld intézményvezetd fGigazgatdjaként ezdton
hozzajarutok, hogy a Semmelweis Onkobank Prof. Dr. Gyérffy Balazs vezetésével
»Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositasa rosszindulat(

daganatos megbetegedésekben” témajl kutatasat intézményiinkben végezze.

Budapest, 2022. szeptember 20.

Intézményvezet6 foigazgatod

Uj Szent Janos Korhaz és Szakrendeld

~ Dr.T6r8k Arpad
laazqalasi és jogi fbigazgald-helyettes

1125 Budapest, Dids arok 1-3. | info@janoskorhazhu | +36 1458 4500 ] www.janoskorhazhu !
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Intézményi befogado nyilatkozat

Az Uj Szent Janos Korhaz és Szakrendeld intézményvezetd féigazgatdjaként ez(iton
hozzajarulok, hogy a Semmelweis Onkobank Prof. Dr. Gyérffy Balazs vezetésével
»,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulati

daganatos megbetegedésekben” témaju kutatasat intézményiinkben végezze.

Budapest, 2022. szeptember 20.
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészdm: 35314-7/2021/EUIG Térgy: emberen végzett
Ugyintéz6: dr. Mdczik Timea orvostudomdnyi kutatés
+36 1476 1100/1181 engedélyezése
Kérem, hogy vilaszbban a fenti szbmra kivatkozzon! Hivatkozési szdm: -
Ugyintéz6jiik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A ,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulatd
daganatos megbetegedésekben” cimidi emberen végzett orvostudomsnyi kutatdst a
Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményl Kar Bioinformatika Tanszék (1094
Budapest, T{izolt6 u. 7.) képviseletében Prof, Dr. Gydrify Balfizs kutatisvezetSként
elfterjesztett kérelmére az aldbbiak szerint

engedélyezem:

kutatés azonositd: Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa
rosszindulati daganatos megbetegedésekben

a kutatés anyagi fedezetét biztosité intézmény: Semmelweis Egyetem Bioinformatika
Tanszék kp. koltségvetése, Semmelweis Egyetem TKP pélyzata, Semmelweis
Egyetem II. Sz. Gyermekgyégydszati Klinika VKE pélydzata, NKFIH KDP-2020

a kutatdsban résztvevd intézmények felsoroldsa:

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Bioinformatika Tanszék (1094
Budapest, Tzolté u. 7.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar 1. Sz. Patol6giai és Kisérleti
Rékkutat6 Intézet (1085 Budapest, Ullsi Gt 26.)

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar I Sz. Sebészeti és
Intervenciés Gasztroenterolégiai Klinika (1082 Budapest, U161 it 78.)

- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar II. Sz. Gyermekgydgyhszati
Klinika (1097 Budapest, Ttizolté utca 7-9.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar IL. sz. Patolégiai Intézet (1091
Budapest, U116i 6t 93.)

- Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Bér-, Nemikértani és
Béronkolégiai Klinika (1085 Budapest, Méria u. 41.)

- Semmelweis Egyetem Altalnos Orvostudoményi Kar Laboratériumi Medicina
Intézet (1089 Budapest, Nagyvarad tér 4. 14, em.)

- Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudoményi Kar Onkolégiai Kdzpont (1083
Budapest, T6mé u, 25-29.)

- Orszégos Mentdlis, Ideggybgyészati és Idegsebészeti Intézet (1145 Budapest,
Amerikai Gt 57.)

Egészségligyi Igazgaldsi Fbosztdly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: igazgatas@nuk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



A keresetlevelet az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgéltatésok éltalsnos szabélyaird]
sz0l6 2015, évi. CCXXII. térvény (a tovébbiakban: E-tigyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése
szerinti felperes és jogi képvisel kizérélag elektronikus titon, a jogszabdlyban meghatérozott
médon terjesztheti eld.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és
vagyoni viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsét, és azt a birsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig
az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.

Térgyalds tartisdt a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti, Térgyalds
tartdsa a perbelépési kérelemben, illetve a perbevondsétdl vagy a perbedllitdstél szamitott
tizen6t napon belill is kérhet. A thrgyalds tartdsa irfinti kérelem elmulasztdsa miatt
igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsdginak
attételeként Hivatalomhoz 2021. méjus 28-4n érkezett beadvénydban Prof, Dr. Gydrffy Baldzs
kutatisvezetd a Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar Bioinformatika
Tanszék (1094 Budapest, Tilizolté u. 7.) képviseletében ,Diagnosztikus, prediktiv és
prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulatt daganatos megbetegedésekben” cimf
emberen végzett orvostudoményi kutatds engedélyezését kérelmezte Hivatalomtdl, amely
alapjén 2021. méjus 29. napjén kdzigazgatési hat6ségi eljérés indult.

A kérelmet megvizsgéiltam és megdllapitottam, hogy az hisnyos, érdemben nem biralhaté el.
Kérelmezbt hidnyp6tldsra szélitottam fel 2021. jinius 7-én kelt 35314-2/2021/EUIG ikt.
szami végzésben, melyet a Kérelmez6 2021. jinius 23-én teljesitett.

A benyrijtott dokumentumok alapjdn:

- A tervezett kutatds révid lefrdsa:
»A Semmelwels Onkoldgiai Szovetbank (ezutdn Semmelweis Onkobank) létrehozdsdval
célul tiztik ki a Semmelweis Egyetem (SE) Klinikdinak ambulancidin és fekvGbeteg
osztdlyaikon kezelt, rosszindulati daganatos megbetegedésekben szenveds (beteg
csopori), illetve daganatos megbetegedésben nem érintert (kontroll csoport) egyének
bioldgiai mintdinak gydjtését, tdroldsdt és a relevins klinikai adatok adatbézisba
rendszerezését, Szoveti mintavétel minden esetben csak a daganat eltdvolitdsdnak
céljabol tirténik. A tdrolt mintdkat kizdrdlag kutatdsi célra haszndljvk fel. A vér- és a
rosszindulat  daganatokbél szdrmazé DNS-, RNS- és fehérjemintdkat az egyes
betegségek kalakuldsdt befolydsolé genomikai, transzkriptomikai, proteomikai
tényez6k vizsgdlatdra, diagnosztikus, prediktfv és prognosztikus biomarkerek
azonositdsdra haszndljuk. Tovibbd a vér- illetve szovetmintdkbol nyert adatokat az
individualizdlt gybgyszeres terdpia kialakitdsdhoz szitkséges kutatdsokba vonjuk be.
Mindezeken til megbizott orvosaink dltal a betegek relevins személyes- és
egészségiigyi (klinikai) adatait gydjtjik és haszndljuk fel a hatdlyos jogszabdlyokban
szabdlyozott médon (1997. é&vi XLVI. térvény). A vételezelt mintdk tipusdt (vér,
szévet) és feldolgozdsi kdriilményeit (friss vérminta, szérum, plazma, krioprezervdlt
vagy FFPE szévet stb) figyelembe véve valdsijuk meg a mintdk tdroldsét
szobahbmérsékleten, 4°C-on, -20°C-on, -80°C-on vagy -196°C-on.”

- Kutatds tervezett idGtartama: 5 év

- Témavezetd neve: Prof. Dr. Gy6rffy Baldzs

- Anyagi fedezet forrdsa: Semmelweis Egyetem Bioinformatika Tanszék kp.
koltségveiése, Semmelweis Egyetem TKP pélydzata, Semmelweis Egyetem II, Sz.
Gyermekgybgyészati Klinika VKE pélydzata, NKFIH KDP-2020



Az egyes kdzérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijeldlésérdl
520616 331/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Szakh. KR.) 1. § (1) bekezdése
szerint:

»1. § (1) A Kormény — a (2)(4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatérozott kOzigazgatdsi hatésdgi eljardsokban, az ott meghatérozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatérozott hatésdgokat szakhatésdgként jelsli ki.”

A Szakh. KR. 1. melléklet 2. pontjdnak 9-10. sora szerint:

»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem minbsitl a Gytv. 1. § 7.
ponija szerinti Kinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsil az emberi felhaszndldsra
kertld orvostechnikai eszkbzok Klinikai vizsgdlatdnak engedélyezésére irdnyuld eljdrdsnak”
kozigazgatdsi hat6sdgi eljérds esetén a kivetkezd bevonas és kdzrem{ikddés feltétele esetén:
»Emberen végzett orvostudoményi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljardsban

a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, 4j megel8z6, terdpids vagy diagnosztikus eljérés,
modszer alkalmazésa esetén, ha azzal Osszefliggésben a betegen invaziv beavatkozdst
végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséival, jellegzetességeivel foglalkozd, a
populdciés genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemiol6giai kérdéskérre irdnyuld
kutatés esetén,

c) az a) és b) pont ald nem tartozd, t6bb kdzpontban végzett kutatds esetén,

d) az Etitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatds esetén”

els6fokon eljaré szakhatosdg az Egészségligyi Tudomédnyos Tandcs Tudoményos és
Kutatésetikai Bizottsdga.

»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld
eljirdsban, amely nem minGstil a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgélat
engedélyezésének és nem mindsill az emberi felhaszndldsra ker(ild orvostechnikai eszk8z8k
klinikai vizsgélatdnak engedélyezésére irdnyulé eljardsnak, az emberi reprodukciéra irdnyulé
kiillénleges eljérdsokkal, az embridkkal, ivarsejtekkel, 8ssejtekkel végzendd beavatkozdsokkal
¢s kutatdsokkel, a gén- és sejtterdpidval végzett beavatkozdsokkal, tovdbbd az emberi
géndlloményt érintd beavatkozdsokkal és kutatdsokkal kapesolatos kutatss esetén”

elséfokon eljéré szakhatdség az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukci6s
Bizottséga.

A kérelem tartalma alapjdn megéllapftottam, hogy a tervezett kutats a Szakh. KR. 1.
melléklet 2. pontjdnak 9. sordban meghatérozott kutatdsnak mindsill, igy jelen eljédrasban az
ETT TUKEB szakhatésdgi dlldsfoglaldsét kell beszereznem.

Fentiekre tekintettel Hivatalom 2021. jénius 7-én kelt 35314-3/2021/BUIG sz&m végzésével
a tényéllds tisztdzésa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatbsdigként kereste meg a
Korményrendelet 7. §-éban meghatérozott kérdésekben 4llisfoglalds adéséra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 35314-3/2021/BUIG ikt. szdm1 megkeresésének 2021. julius 22-
¢n tett eleget, szakhat6ségi dlldsfoglaldsénak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkezd
részében ismertettem, mig éllésfoglaldsénak indokoldsa az aldbbiakat tartalmazza:

»A4 Kérelmezé a fenti ciml beavatkozdssal jdrd kutatds engedélyezése irdnt nyvjtott be
kérelmet az orszdgos tisztiforvoshoz.

Az orszdgos tisztifSorvos a(z) 35314-3/2021/EUIG sz. végzésében, amely 2021, jinius 9-én
érkezett meg az ETT TUKEB titkdrsdgdra, szakhatésdgi dlldsfoglaldsra kérte fel az ETT
TUKEB-et,

A Bizottsdg megvizsgalia a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet, és az dltaldnos
kéizigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016. évi CL. tirvény (tovibbiakban Akr.) 44.§-a alapjén
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rendelet 20. § mondja ki)

Kérjuk, amennyiben a kutatds nem kezdddik el, vagy id6 elbit lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsoroldsdval e-mailen és levélben is tdjékoziassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztiforvost és 16bb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszdagi
kutatéhelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldasra
keralG vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen térténd alkalmazdsra
szolgadld, Klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkdzék klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljdrdsdnak szabdlyairdl szolé 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 235/2009.
(X. 20 ) Korm. rend. 14. § (1) bekezdés mondja ki)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsGsorban az egészségtigyrdl sz016
1997. évi CLIV. torvény (tovdbbiakban: Eiitv.) 158.§ (3) bekezdésén, az Eiitv. 159 § (6)
bekezdés a) pontjdn, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt
» Egészségligyi tigyek” tabldzat B: 9. mezdje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend,
7. 8 valamint az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény
(tovébbiakban: Akr.) 55. § (1)-(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskirét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29,) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontidban foglalt
"Egészségiigyi tigyek" tabldzat D:9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 2. § e) pontja dllapitotta meg.

A szakhatdsdgi dintés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhat6ségi
dllésfoglaldsa és Hivatalom rendelkezésére éll6 iratok és adatbézis alapjén megéllapitottam,
hogy
- akutatést végzd a személyi és térgyi feltételeknek megfelel,
—  kérelmez6 rendelkezik a kutatéishoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése
szerinti felel6sségbiztositdsi szerz6déssel,
~ & kutatdsban résztvev8k személyes adatainak kezelése, valamint az azok
megismerésére jogosultak kore megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
a tervezett kutatés az Efitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fenuekre tekintettel a kérelmezd beadvényéban meghatdrozott emberen végzett
orvostudoményi kutatdst a Kormdényrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjdn a rendelkezd
részben foglaltak szerint engedélyeztem, egydttal rendelkezve a kutatds hatdsdgi
nyilvéntartdsba vételérél.

Tekintettel arra, hogy jelen eljards a fentiekben részletezettek szerint dfjmentes, egyéb eljérdsi
kdltség pedig nem merlilt fel, az eljardsi ksltség viselésére vonatkozd déntést mellbziem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Korméanyrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmezd kételes jelen
hatérozatrél értesiteni az illetékes intézményi ectikai bizottsfigot (tovébbiakban:
IKEB), a kutatést vezetd intézmény vezetdjét és a kutatdsvezetdt.

-~ A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjan a kutatisi engedély véglegessé
vélasit kdvetden a kérelmezd a kutatdsi tervet médosithatja, ezt a kérelmezd koteles
bejelenteni Hivatalomnak,

—~ A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatisi terv 1ényeges
moédosftdsa esetén a kérelmezdnek az engedély mddositését kell kérelmeznie az
engedélyezOnél. A kutatdsi terv Iényeges médositdsdnak mindsiil killénsen, ha

a) a modositds hatdssal lehet a kutatésban résztvev6k biztonségéra,

b) a médosités megvéltoztathatja a kutatds elvégzését aldtdmaszté tudoményos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatdk részére készltett ismertet6t érinti,



82616 2015. évi CCXXIL térvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kozigazgatési per trgyaldson
kiviil tortén6 elbirdldsdrdl és a targyalds tartdsdnak szabélyair6l a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései
rendelkeznek.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL. t8rvény (a tovdbbiakban: Itv.) 45/A.
§ (1) bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv, 62. § (1) bekezdés h)
pontja rendelkezik,

Budapest, 2021. julius 22.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizisibol
,,/",:;";'. ;‘/ I'_ i \
Y i
Di&Paphalsi Rita /
fBosztélyvercio f

Kapidk:

1.

Eall

Prof. Dr. Gybrffy Baldzs, Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar

Bioinformatika  Tanszék (1094  Budapest, T@zolté u. 7., email
.balazs@med.semmelweis-univ.hu) (TV)

Egészségiigyl Tudoméanyos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai Bizottsig, levelezési

cim: 1051 Budapest, Széchenyi Istvén tér 7-8. (TV)

Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezeld, 1139 Budapest, Véci Gt 73/A. (TV)

Irattir
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v szoledlaliban Kutatasctikai Bizottsag

HD CRUS IS

| ek Prof. Dr. Sétonyi Péter

SE RKEB szam: 88/2021.

Protokoell: -
Dr. Gyérfty Balazs
egyetemi tandr
Bioinformatika Tanszék
Budapest
Targy: ,,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositasa rosszindulati daganatos

m(:ﬂbu soedésekben” cimi kutatds

Tisztelt Professzor Ur!
A Semmelweis Egyetem Regionalis, Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsiga a 2021. aprilis
26-an megtartott tilésén az alabbi dontést hozta:

A bizottsag a kutatasi tervet szakmai és etikai szemponthél megfelelének, valamint az intézmény
targyi és személyi feltételeit a kutatas végzésére alkalmasnak talalta.

Thjékoztatasul felhivjuk a figyelmet arra, hogy az Asklepios Kliniken Hamburg GmbH
ASKLEPIOS proresearch részére kikiildeni anyagokat csak az ETT TUKEB engedélyével lehet.

A bizottsag fenti dontését az epészségligyrdl sz010 1997, évi CLIV. rvény és az emberen végzelt
orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V.9.) EiiM rendelet alapjan hozta.

Felhivjuk figvelmét az adatvédelemmel kapesolatos jogszabdlyok szigori betartdsdra, az adatvédelmi
[elelds kijelilésére is. (1997. évi XLVIL torvény 21, §: az epészségligyi s a hozzdjuk kapesolodod
személyes adatok kezelésérd! és védelmérdl.

2011, évi CXI. torvény: az informacios dnrendelkezési jogrél és az informacioszabadsagrol.)

Tovabba tajékoztatjuk, hogy a kutatas, vu.sgdlat vagy klinikai vizsgilat végzése sorin a GDPR-
ben (AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 RENDELETE (2016. r//)l ilis 27.) a
rermiészetes személyeknek a szemdélyes adatok kezelése tekintetében iriend védelmérdl és az ilyen
adatok s=abad dramiasdrol. valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl) foglaltakat kell
figyelembe venni, és annak rendelkezéseit hetartani.

Tajékoztatasul kozoljik, a RKEB barmikor cllenérizheti, hogy a kutatdst, vizsgilalot a kutatasi tervben
és az engedélyben eldirtaknak meglelel8en végzik-e [23/2002. (V.9.) E {iM rendelet 18. §].

A vizsgilat befejezését kovetden kérjiik a Bizottsdg részére a jelentés megkiildését.
Budapest, 2021. majus 6. ,,\ Py s
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