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Semmelweis Egyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Bioinformatika
Tanszék

1094 Budapest, Tiizolto u. 7.

KRID: 648905308

HATAROZAT

A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Bioinformatika Tanszék
(székhely: 1094 Budapest, Tiizolt6 u. 7. a tovabbiakban: Ugyfél) 2025. oktober 27-én érkezett
beadvanya alapjan a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (székhelye:
1097 Budapest, Albert Florian it 2-6, a tovabbiakban : NNGYK) 35314-7/2021/EUIG szamu
hatarozataban engedélyezett a ,.Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek
azonositasa rosszindulatu daganatos megbetegedésekben” cimli emberen végzett
orvostudomanyi kutatas nem lényeges modositasara iranyuld bejelentését tudomasul
veszem, s egyben a kutatas idotartamanak 10 évvel azaz 2036. julius 22.-ig valo
meghosszabbitasat — a kutatasi engedély modositasa nélkiil — a nyilvantartasban atvezetem.

Tekintettel arra, hogy megallapitottam, Ugyfél a kutatas nem lényeges modositasa érdekében
nyUjtotta be kérelmét, ezért az eljaras soran igazgatasi szolgaltatasi dij illetve egyéb eljarasi
koltség nem meriilt fel.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: klinvizsg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 346558928
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INDOKOLAS

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhaszndlasra keriilo vizsgalati
készitmenyek klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgalo, klinikai
vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: 235/2009. Korm.
rendelet) 11. §-a hatarozza meg a kutatasi engedély modositasat.

A 235/2009. Korm. rendelet 11. §-a alapjan megallapitottam, hogy a médositas nem mindsiil
a kutatasi terv lényeges modositasanak, azt — a kutatasi engedély modositasa nélkiil — a
235/2009. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartasban atvezettem.
Ugyfél bejelentése alapjan a kutatas idétartama 2036. julius 22-ig meghosszabbodik.

Dontésemet az 4ltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. § (2) bekezdése alapjan egyszerisitett hatarozat formajaban
bocsatottam ki.

Hatéarozatom a 235/2009. Korm. rendelet 3/A. §-a, 4. §-ain alapul.

A hatéarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Jelen hatarozatomat az egészségiigyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. torvény 159. § (6) bekezdésében,
a 235/2009. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdésében, a févarosi és megyei kormanyhivatal,
valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabbad az
egeszsegligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bd) pontjdban meghatarozott hataskéromben eljarva
adtam ki.

lletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Hajdu Agnes Zita
féosztalyvezetd
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