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HATAROZAT

A(z) Semmelweis Egyetem Egészségtudomanyi Kar, mint megbizé (1088 Budapest Vas utca
17.) képviseletében Dr. Balogh Zoltan (1088 Budapest Vas utca 17.) (tovabbiakban:
Kérelmezd) "Kézhigiéné szerepe az ellatassal Osszefliggd fertdzések kialakuldsaban" cimi,
beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nyujtott be az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsagahoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint elséfoka hatosag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet
megvizsgalta és a kovetkez0, testiileti véleményen alapuld dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra

a szakmai-etikai engedélyt megadja.
Az eljaras soran eljarasi koltség nem meriilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett vizsgalat
nem kereskedelmi vizsgalat.

A Bizottsag dontése ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek az ETT
Elnokségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.
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INDOKOLAS

A Kérelmezo "Kézhigiéné szerepe az ellatassal osszefiiggd fertdzések kialakuldsaban" cimii,
beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nyujtott be ETT TUKEB-hez,
ami 2023. februar 8-én érkezett meg a Bizottsaghoz.

Az eljaras megindult és az ETT TUKEB az 4ltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016.
évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 43.§ (1) bekezdésében foglalt intézkedéseket melldzte,
és tekintettel arra, hogy a teljes eljaras feltételei fennallnak, a Bizottsag a kérelmet az Akr 43
§-a alapjan teljes eljarasban biralta el. Az ETT TUKEB az Akr 43 § (2) bekezdése alapjan
2023. februar 16-an errél és az Akr 43 § (2) bekezdésében meghatarozott egyéb tényekrol
tajékoztatta a Kérelmezot.

Az eljaras soran az ETT TUKEB megvizsgalta és megtargyalta a kérelmet és a csatolt
dokumentumokat.

Az ETT TUKEB az Akr. 44. § alapjan sziikségesnek tartotta a hidnypétlast. A Bizottsag 2023.
marcius 1-1 hianypotlasi felhivasaban foglaltaknak a kérelmezé a megadott hataridén beliil,
2023. marcius 16-an eleget tett.

A tervezett, beavatkozassal nem jaré vizsgalat azonosito adatai:

A vizsgélat cime:
"Kézhigiéné szerepe az ellatassal Osszefiiggo fertézések kialakulasaban"

Kutatasvezetd, aki az egész vizsgalatot vezeti: Dr. Balogh Zoltan
Kutatasvezetd munkahely: Semmelweis Egyetem Egészségtudomanyi Kar

Megbiz6 neve és cime:
Semmelweis Egyetem Egészségtudomanyi Kar
1088 Budapest, Vas utca 17.

A vizsgalat tervezett id6tartama: 2023.01.01 - 2023.12.31

A vizsgalatban részt vevé vizsgalohelyek felsoroldsa, valamint az adott vizsgalohelyen a
vizsgalat vezetdje:

Semmelweis Egyetem Egészségtudomanyi Kar

Semmelweis Egyetem Egészségtudomanyi Doktori Iskola

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemrdl - a beérkezett hidnypotlast is
figyelembe véve - az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznaldsra
keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténo alkalmazasra
szolgadlo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabdlyairdl szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 235/20009.
Korm. rendelet) 18. § (2) bekezdése alapjan a kovetkezoket allapitotta meg:
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a) A beadott kérelem targyaul szolgald vizsgalat valdban beavatkozassal nem jar6 vizsgalat-e?
Igen

bl) A tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
Igen

b2) A tervezett vizsgadlat moddszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomanyos
kérdésfelvetések megvalaszolasara?
Igen

cl) A betegtajékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat tervezett szovege megfelel-e az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol szol6 miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

c2) A toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

Mindezek alapjan az ETT TUKEB a rendelkezd résznek megfeleléen hatarozott, és
engedélyezte a kutatasi engedély iranti kérelemben megjeldlt beavatkozassal nem jard
vizsgalatot.

Felhivjuk a Kérelmezo figyelmét arra a jogszabalyi kotelezettségére, mely szerint a
beavatkozéssal nem jar6 vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon beliil értesitenie kell az
ETT TUKEB-et a vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamardl, illetve korérdl, tovabba
a vizsgalat befejezését kovetd szaznyolcvan napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-¢et a
vizsgalat célkitlizésére adott valaszrol. (Ezt az eldirast az emberen végzett orvostudomdanyi
kutatdasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozéassal nem jard vizsgéalat nem kezdddik el, vagy id6 elott
lezarasra kertil, akkor errdl - az indokok felsoroldsaval - e-mailen és levélben is tdjékoztassa
az ETT TUKEB-et. (Ezt a 235/2009. Korm. rendelet 21. § (3) bekezdése irja eld.)

Az ETT TUKEB eljarasa ¢s hatarozata elsOsorban az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV.
torvény (tovabbiakban: Etitv.) 164/A. § (1) és (2).bekezdésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet 17/A. § (1) - (4), a 18. § (1) és (2) bekezdésein, valamint a az Akr. 80. § (1)
bekezdésén és az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

A kutatdsengedélyezési eljardsokban az Eiitv. 164/B. § kimondja "Az orvostudomanyi
kutatds, valamint a 164/A. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezési
eljarasaért - az egészségiigyért felelés miniszternek az adopolitikdért felelds miniszterrel
egyetértésben kiadott rendeletében meghatarozott - igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetni."
A kérelemben foglaltak alapjan az ETT TUKEB megallapitotta, hogy a tervezett kutatds nem
kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f) pontja alapjan, ezért a Kérelmezdének
eljarasi koltség, és igy igazgatasi szolgaltatasi dijfizetési kotelezettsége sem keletkezett a
23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése szerint.

A Bizottsag hataskore és illetékessége az Eiitv. 164/A. § (2) bekezdésén, valamint 235/2009.
Korm. rend. 16. § a) pontjan, a 17. § (1) bek. a) pontja ab) alpontjan alapul.
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A fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1) bekezdésének megfelelden az Eiitv. 164/A. § (2)
bekezdése mondja ki, mely szerint "A (3) és (5) bekezdésben nem emlitett beavatkozassal
nem jard vizsgalat esetében a szakmai-etikai engedélyrdl az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrdl szoldé kormanyrendelet szerinti kutatas-etikai bizottsag a kérelem megérkezését
kovetd naptdl szamitott negyvenot napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye,
a masodfoku eljarast az ETT elnoksége folytatja le."

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrol szolo 1990. évi XCIII Torveny 67. §
(3)-(5) bekezdései alapjan a 23/2002. EiiM. rend. 15. §-a és 20/R. § (1) bekezdése mondja ki,
tekintettel arra, hogy a kérelmezett kutatds nem kereskedelmi vizsgalat a 23/2002. EiiM. rend.
20/B. § f) pontja alapjan.
A fellebbezés eléterjesztésére az Akr. 118. § (3) bekezdése vonatkozik.
Budapest, 2023. marcius 21.
Tisztelettel:
Prof. Dr. Schaff Zsuzsa ETT TUKEB

elnok nevében kiadmanyozza:

Dr. Kardon Tamas ETT TUKEB titkar

Kapjak:

1./ Kutatasvezeto
2./ Intézményvezetd
3./ Trattar
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