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Az emberi felhaszndldsra keriilo gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 3. § (2)
bekezdésében, tovabbd az emberi felhasznalasra keriild vizsgdlati készitmények klinikai
vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szolo 35/2005 (VIIL. 26.) EiiM
rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 12. § (7) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) elott,.
2024. majus 29. napjan, Dr. Miiller Cecilia orszagos tisztiféorvos nevében és megbizasabol
eljarva a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont,
Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika Fazis 1. Vizsgalohely (tovabbiakban: Kérelmez6)
I. fazisu klinikai vizsgalatok elvégzésére alkalmas klinikai farmakologiai vizsgéalohely
mindsités meghosszabbitasa irant, kérelemre indult mindsitési eljarasban az alabbi

hatarozatot
hozom.

A fenti eljardsban a Kérelmezd 4altal képviselt klinikai vizsgélohely - az alabbiak
figyelembevételével - 1. tazisu klinikai vizsgalatok elvégzésére

alkalmas.

1. A vizsgalohely neve: Szegedi Tudomanyegyetem
Klinikai Farmakolégiai Kozpont Fazis I. Vizsgalohely

2. A vizsgalohely cime: 6720 Szeged, Koranyi fasor 6.

3. A vizsgalohely vezetéjének neve és beosztasa: Prof. Dr. Lengyel Csaba
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4. A Kklinikai vizsgalatra szolgalo dgyvszam: 5 agy

5. A vizsgaléohely mindsitésének érvényessége: 2027. junius 5.

Jelen hatarozat ellen a Gytv. 26. § (6) bekezdése 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 indithaté a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag
elott. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsagnak cimezve, az
NNGYK-hoz kell benyujtani

Indokolas

A Kérelmezd 2024. méjus 29. napjan kérelmezte a Szegedi Tudoméanyegyetem, Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Koézpont, Borgyogyaszati €és Allergologiai Klinika Fazis 1. Vizsgélohely
klinikai vizsgalatok elvégzésére alkalmas vizsgaldhellyé mindsitésének meghosszabbitasat - a
Rendelet 12. § (7) bekezdésének megfelelden, illetve a vizsgalohely nevének megvaltoztatasat.

Az NNGYK a mindsitési eljaras soran 2024. jinius 5-én helyszini ellendrzés tartott, melynek
soran megallapitasra keriilt, a helyszini ellenérzés tapasztalatai az NNGYK/GYSZ/29396-
4/2024 szamu inspektori jelentésben rogzitésre keriiltek. A vizsgalohely 2024. augusztus 9-én
benyujtotta intézkedési tervét.

A benyujtott dokumentumok alapjan az NNGY K megallapitotta. hogy a vizsgalohely megfelel
a Rendelet klinikai vizsgélatok személyi és targyi feltételeirdl szold 2. szdml mellékletében
foglaltaknak, valamint azt, hogy a mindsitési eljards soran a vizsgaldhely altal benyujtott
dokumentumok formailag, tartalmilag és szakmailag egyarant megfelelnek az eldirasoknak

Felhivom figyelmét, hogy a Rendelet 26/A. § bekezdésének értelmében a mindsitési eljarast
haromévenként ismételten el kell végezni. Az eljaras lefolytatasat a klinikai vizsgalatot végzo
szolgéltato vezetdjének kell kérelmeznie az NNGYK-t6l. A fellebbezés lehetdségét a Gytv. 26.§
(6) bekezdése zarja ki, mig a kozigazgatasi per inditasara vonatkozo lehetséget az Akr. 114 §
(1) allapitja meg.

Az NNGYK e hatarozatban foglalt dontését a Gytv. 3. § (2) bekezdése alapjan biztositott
hataskorében, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szold 333/2023.
(VIL.20.) Korm. rendelet 15. § - ban foglalt kijel6lés alapjan eljarva hozta meg.

Budapest,
Kiadmanyozta:
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizdsabol eljarva
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