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Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra
hivatkozzon!

Semmelweis Egyetem
Altalinos Orvostudomanyi Kar
Bioinformatika Tanszék

1094 Budapest, Ttizolté utca 7.
KRID: 648905308

VEGZES

L

A Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Bioinformatika Tanszéket
(székhely: 1094 Budapest, Tlizolt6 utca 7. a tovabbiakban: Kérelmezd) felhivom, hogy
NNGYK/40401-1/2026 szamon iktatott Dr. Figler Aida modositasi kérelmére indult
»Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositdsa rosszindulatu daganatos
megbetegedésekben” cimii 35314-7/2021/EUIG szdmu hatarozatdval megadott engedély,
modositasanak engedélyezésére iranyuld eljarasban — jelen végzés

kézhezvételétol szamitott 14 napon beliil potolja az alabbi hianyossagokat:

1. Kérem pontositsa, hogy mely intézményekben tortént névvaltozas, feltiintetve a régi és
az 0j nevet is.

2. Tisztadzza, hogy a HUN-REN Természettudomanyi Kutatokézpont milyen szerepet tolt
be a kutatasban ¢€s kiildje meg a befogad6 nyilatkozatat a kutatasra vonatkozdan.

3. Tisztazza, hogy az Energiatudoméanyi Kutatokdzpont részt vesz-e a kutatdsban. A
kérelem részeként benyujtott dokumentumokban kérem javitsa az erre vonatkozo
informaciokat.

Felhivom a figyelmét, hogy amennyiben a fenti hataridé eredményteleniil telik el, az eljarast
megsziintetem.

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs u. 33. Tel: + 36 1 886 9300
e-mail: klinvizsg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 346558928
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IL.

A Kérelmezo képviseletében a ,,Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek
azonositasa rosszindulati daganatos megbetegedésekben” cimi kutatas engedély
modositasa irant benyujtott kérelme alapjan 2026. majus 19-én indult kozigazgatasi
hatésagi eljarasban értesitem, hogy a sommas eljaras szabalyainak alkalmazasat mell6zom,
¢s a tovabbiakban

a teljes eljaras szabalyai szerint jarok el,
tekintettel arra, hogy a tényallas tovabbi tisztdzasa sziikséges.
A teljes eljarassal kapcsolatban az alabbiakrol tajékoztatom.
A teljes eljaras ligyintézési hatarideje: 90 nap.

Az ligyintézési hatariddbe nem szamit be
a) az eljaras felfliggesztésének, sziinetelésének és
b) az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének iddtartama.

Tajékoztatom tovabba, hogy amennyiben az {igyintézési hataridén beliil a kutatds engedély
modositasa targyaban érdemben nem dontok, vagy az eljarast nem sziintettem meg, intézkedem
a kérelmez0 tigyfél részére 10.000 Ft — azaz tizezer forint — megfizetése irdnt.

Tajékoztatom, hogy személyesen, illetve térvényes vagy meghatalmazott képviseldje utjan

- a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont 1135 Budapest, Szabolcs u.
33. szam alatti telephelyén tligyfélfogadasi idében (kedd: 10.00-12.00, csiitortok: 13.00-15.00)
az iigyben keletkezett iratokba az eljaras barmely szakaszaban betekinthet,

- az iratokrol kivonatot készithet, vagy arr6l masolatot kérhet.

A masolatot és a kivonatot a hatdsag kérelemre hitelesiti.

Kérem, hogy amennyiben élne iratbetekintési, masolatkészitési jogaival, igy az idépontot és a
helyet az ligyintézdvel el6zetesen egyeztesse.

A hatosdg irasban, vagy személyesen és irasbelinek nem mindsiil elektronikus uton (a
tovabbiakban egyiitt: szoban) tart kapcsolatot az ligyféllel €s az eljarasban résztvevokkel.

Felhivom a figyelmét arra, hogy
- az ligyfél az eljaras soran barmikor nyilatkozatot, észrevételt tehet;
- ha az tigyfél vagy képviseldje mas tudomasa ellenére az ligy szempontjabol jelentds
adatot valotlanul allit, elhallgat, vagy adatszolgaltatasi kotelezettségét nem teljesiti —ide
nem értve, ha jogszabaly alapjan tantiként nem hallgathaté meg, vagy a vallomastételt
megtagadhatja — eljarasi birsaggal stjthato.

Jelen végzés ellen 6nallo jogorvoslatnak helye nincs, az az ligy érdemében hozott hatarozattal
vagy az eljarast megsziintetd végzéssel szemben inditott kdzigazgatasi per keretében tamadhato
meg.



INDOKOLAS

Jelen egyszeriisitett végzésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL.
torvény 5. § (1) bekezdése, 26. §-a, 34. § (1)-(2) bekezdései, 41. § (1)-(2) bekezdései, 43. §-a,
44. §-a, 50. § (2) bekezdés c) pontja és (5) bekezdése, 51. § (1) bekezdés b) pontja, 64. § (2)
bekezdése, 66 § (2)-(3) bekezdései, 81. § (3) bekezdése, 105. § (2) bekezdése, 112. § (2)
bekezdése, 114. § (1) bekezdése, az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény 158. § (3)
bekezdése, és 159. § (6) bekezdése, az emberen végezett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgéalata, valamint az emberen torténd
alkalmazésra szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalat
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl szo6l6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 7. §-a, 11. §
(3), (3a), és (5) bekezdései, az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljard
szakhatdsagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése és 1.
melléklet 2. pontjanak 9. sora, valamint a fovarosi €s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi
(fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szold 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 8. § (1) bekezdés
bc) pontja és 13. § (3) bekezdése alapjan adtam ki. A kapcsolattartds modjat a digitalis allamrol
¢s digitalis szolgaltatasok nytjtasanak egyes szabalyairdl sz616 2023. évi CIII. térvény irja eld.

Kelt Budapesten, az iddbélyegzdben foglalt iddpontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Hajdi Agnes Zita
féosztalyvezetd
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1. Semmelweis Egyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Bioinformatika Tanszék (1094
Budapest, Tlizolté u. 7.) — Hivatali kapun
2. Dr. Figler Aida koordinator, e-mailben tajékoztatva: figler.aida@semmelweis.hu
3. Irattar
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