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Melléklet 1 — Fdigazgatol kérdoiv

1. Melyik régidba tartozik az On 4ltal koordindlt Megyei Pedagogiai Szakszolgalat?
a. Eszak-Magyarorszag
b. Eszak-Alfold
c. Kozép-Magyarorszag
d. Dél-Alfold
e. K6zép-Dunantul
f. Dél-Dunantual

g. Nyugat-Dunantul

2. Az On iranyitasa, koordinacioja alatt 4116 Megyei Pedagogiai Szakszolgalat korében van-e

lehetdség csaladok mentalhigiénés tdimogatasara?
a. van

b. nincs

3. Amennyiben igen, milyen jellegli timogatasra van lehetdség? (tobb valasz is lehetséges)
a. sziilékonzultacidval egybekotott terapids ellatas gyermekeknek,
b. sziil6konzultacio,
c. csaladkonzultacio, csaladterapia,
d. fejlédési / gyermeknevelési tanacsadas,
e. szilo edukacio,
f. krizisintervencio,
g. sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacid

h. egyéb, éspedig:

4. Melyik a harom leggyakoribb ellatasi forma? (Kérem, csak harom tevékenységet jeloljon



meg!)
a. sziilékonzultacidval egybekotott terapids ellatas gyermekeknek,
b. sziil6konzultacio,
c. csaladkonzultacio, csaladterapia,
d. fejlédési / gyermeknevelési tanacsadas,
e. szilo edukacio,
f. krizisintervencio,
g. sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacid

h. egyéb, éspedig:

5. Milyen végzettséggel rendelkeznek a csaladok szdmara pszichés tamogatast nyu;jto

szakemberek?
a. klinikai szakpszichologus,
b. tandcsado szakpszichologus,
c. egyéb szakpszichologus,
d. csaladkonzulens, csaladi tanacsado, csaladterapeuta
e. pszichopedagogus,
f. sziil6-csecsemd/kisgyermek konzulens

g. egyéb, éspedig:

6. Van-e olyan tobb kompetencidval is rendelkezd szakember az On altal iranyitott Megyei
Pedagogiai Szakszolgélat teriiletén, aki a csalddok mentalhigiénés tdAmogatasat biztositani
tudja (pl. tanacsado szakpszichologus és sziil6-csecsemd/kisgyermek konzulens végzettséggel

is rendelkezik)?
a. van
b. nincs

7. Van-e az ellatast igényldk esetében varolista?



a. van
b. nincs

8. Amennyiben van varo6lista, atlagosan mennyi id6n beliil kertil sor az érdekl6d6

csaladok ellatasara?
a. két héten belil
b. egy hoénapon beliil

c. tobb, mint egy honap a varakozasi id6

9. Van-e informacidja arrdl, hogy milyen problémaval keresik fel a szakszolgalat

szakembereit leggyakrabban a csaladok?
a. van

b. nincs

10. Amennyiben van, melyek ezek a problémak?

11. Az On altal koordinalt Megyei Pedagogiai Szakszolgalat teriiletén 1év
tagintézményekben elérhetd-e a sziil6-csecsemd/kisgyermek konzulensi szolgaltatas? (A
sziil6-csecsemd/kisgyermek konzulens egyetemi posztgradualis képzésen szerezett

kompetencidkkal bir, alapdiplomdjara épiilve végezheti konzulensi tevékenységét.)
a. igen

b. nem

12. Hany tagintézményben érhetd el a megye teriiletén a sziil6-csecsemd/kisgyermek

konzulensi szolgaltatas?

13. Emelkedik-e a csecsemd- és kisgyermekkori idészakban (4 éves korig) mentalhigiénés

tamogatast igényld csaladok szama évrdl évre?

a. igen



b. nem valtozik
c. csokken

d. nincs informacio errél

14. Tértént-e felmérés az Ondk tagintézményeiben a sziil8-csecsemd/kisgyermek konzultaciot
igényld csaladok tekintetében arra nézve, hogy milyen problémaval keresik fel a

szakembereket a csaladok?
a. igen

b. nem

15. Amennyiben igen, milyen eredményeket hozott ez a felmérés?

16. Van-e olyan szakember a Megyei Pedagogiai Szakszolgalat teriiletén, aki végzettséget
szerzett ugyan, de pedagogiai szakszolgalati keretek kozott nem végez sziilo-

csecsemd/kisgyermek konzultaciot?
a. van
b. nincs

¢. nincs informaciom errél

17. Amennyiben az el6z6 kérdésre igennel valaszolt, mi az oka annak, hogy a konzulens nem

végez ellatast?
a. nincs igény az ellatasra
b. nincs ra biztosithatd érakeret
c. a fenntarté nem engedélyezi
d. csak maganpraxis utjan érhetd el a konzulensi szolgaltatas
e. egyéb, éspedig:

18. Az On altal koordinalt megye teriiletén hogyan minésitené a csaladok mentalhigiénés

tamogatdsanak lehetdségeit? Kérem, jelolje otfoku skalan a jellemzdket az alabbiak szerint:



kifejezetten j6 az ellatds minden tekintetben (5)
az igények és a tehetdségek tekintetében optimalis az ellatas (4)

az ellatas a szakemberek és a feladatellatasra forditott orak tekintetében tovabbi

fejlesztést igényel (3)
nem megfeleld az ellatas (2)

elégtelen az ellatéas (1)

Ko6szondm valaszait!



Melléklet 2 — Konzulensi kérdoiv

1. Az On tagintézményében biztositott-¢ a sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacio?
a. igen

b. nem

2. Amennyiben igen, miota van erre lehetdség?

a. 5 évnél hosszabb ido ota
b. 5éve
c. 4éve
d. 3éve
e. 2éve
f. 1éve

g. minddssze idén kezdddott

3. Milyen végzettséggel rendelkezik a sziild-csecsemd/kisgyermek konzultacios
tevékenységet illetden?
a. Integralt sziil6-csecsemd konzultacid szakiranyu tovabbképzés (PPKE, SE,
ELTE)
b. Csecsemd-sziild kapcsolatdiagnosztika és konzultacid szakiranyu

tovabbképzés (PPKE)

c. Gyermek- és ifjusagi klinikai pszicholdgia szakképzés

d. EGO Klinika modszerspecifikus gyermekterapeuta képzései

e. Vadaskert HAWA munkacsoport néhdny napos tovabbképzései
f. Budapesti Korai Fejlesztd Kozpont néhany napos tovabbképzései

g. egyéb, éspedig:

4. Hény szakember végzi a sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultaciot jelenleg a

tagintézményben?

5. Megitélése szerint elegendd orakeret all-e rendelkezésére a sziild-
csecsemo/kisgyermek konzultacidok szamara?

a. igen



b. nem
6. Melyik feladatellatasi teriilet keretei kozott végzi On a sziil6-csecsemd/kisgyermek
konzultacids tevékenységet?
a. nevelési tanacsadas

b. korai fejlesztés teriilete

7. Tudomasa szerint van-e olyan sziild-csecsemé/kisgyermek konzulens az On
tagintézményében, aki végzettséget szerzett ugyan, de jelenleg nem végez ellatast?
a. van

b. nincs

8. Véleménye szerint mi ennek az oka?
a. mas feladatellatast lat el, ami prioritast élvez
b. nincs igény a konzultaciora
c. nincs oOrakeret a konzultaciora

d. egyéb, éspedig:

9. Tapasztalata szerint melyik a leggyakoribb bekeriilési forma a sziil6-

csecsemd/kisgyermek konzultacios ellatasba, ki tesz javaslatot a jelentkezésre?

a. Onként jelentkezik a sziildvédond
b. gyermekorvos

c. kisgyermekneveld

d. szakszolgalati szakember

e. védond onkéntes a jelentkezés

f. egyéb, éspedig:

10. Melyek a leggyakoribb panaszok?
a. taplalasi, taplalkozasi, gyarapodasi nehézségek
b. alvassal kapcsolatos nehézségek
c. kronikus nyugtalansag
d. excessziv siras

e. egyéb, éspedig:

11. Milyen ¢letkort gyerekekkel és csaladjaikkal dolgozik leggyakrabban?



a. 0-6 hénapos
b. 6-12 hénapos
c. 12-24 hénapos
d. 24-36 hénapos

e. 36-48 honapos
12. Atlagosan hany alkalommal foglalkozik egy csaladdal?

13. Véleménye szerint a sziild-csecsemd/kisgyermek konzultacid biztositasanak feltételei
koziil mi akadalyozza leginkébb az ellatast?
a. nem megfeleldek az infrastrukturalis feltételek
b. nincs elegendd orakeret a feladatvégzésre
c. a fenntarté nem engedélyezi a konzultaciot, mint csaladtdmogato szolgaltatast
d. nem tudnak a kliensek a szolgaltatés elérhetdségérdl

e. egyéb, éspedig:

14. Tudomaésa szerint vannak-e olyan csaladok, akik nem kertiltek be a konzultaci6 altal
biztositott csaladtamogato ellatasba?
a. vannak
b. nincsenek

c. nincs informaciom errél

15. Amennyiben van informécioja arrol, hogy vannak csaladok, akik nem keriiltek be az
ellatasba, On szerint mi ennek az oka?
a. nem volt rd elegend6 orakeret
b. nem sikeriilt megfeleld iddpontot egyeztetni a csaladdal
c. lemondtak az els6é konzultacios alkalmat

d. egyéb, éspedig:

16. A sziild-csecsemd/kisgyermek konzulens altal tdimogatést igényl6 csaladok szama
hogyan valtozott az elmult 5 évben?
a. nott
b. nem valtozott

c. csOkkent



d. nincs informaciom errdl

17. Mennyire hatékonynak ¢éli meg a munkajat?
a. rendkiviil hatékonynak
b. hatékonynak

c. kevésbé hatékonynak

18. Milyennek itéli a konzulensek kollégak altal torténd szakmai elismerését?
a. kiemelten értékelik a konzultacids tevékenységet
b. ugyanugy kezelik, mint a tobbi feladatellatast
c. elutasitjak a konzultacios tevékenységet

d. nincs informacio errél

Ko6szondm valaszait!
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Melléklet 3 — T4jékozodo kérdések/kerddiv 3. fokuszcsoportos

interjuban részt vevO konzulensek szdmara

1. Melyik régiobol érkezett?
a. Eszak-Magyarorszag
b. Eszak-Alfold
c. Kozép-Magyarorszag
d. Dél-Alfold
e. K6zép-Dunantul
f. Dél-Dunantual

g. Nyugat-Dunantul

2. Hany év munkaviszonya van a palyan?
a, két évnél kevesebb
b, kett6-6t év kozott
¢, Ot-tiz év kozott
d, tiz-tizenot év kozott
e, tizenot-husz év kozott

f, husz évnél tobb

3. Hany év munkaviszonya van szakszolgélati munkatarsként (2013 szeptemberétdl)?
a, két évnél kevesebb
b, kett6-6t év kozott

¢, 6t-kilenc év kozott

4. Milyen alapvégzettségre épiil a sziild-csecsemd/kisgyermek konzulensi diplomaja?



a, gyogypedagbgus
b, pszichologus
c, fejleszté pedagogus

d, egyéb, éspedig:

5. Mikor szerezte meg a sziil6-csecsemdé/kisgyermek konzulensi végzettséget?

.................. évszam

6. Melyik képzdintézményben?
a, SE
¢, ELTE BGGYK

¢, PPKE

7. Mar a szakszolgalatnal dolgozott, amikor elvégezte a képzést, vagy a képzés megszerzése

utan keriilt a szakszolgalathoz?
a, igen

b, nem

8. Mennyi a heti orakerete erre a tevékenységre?
a,2 ora
b, 2-4 6ra
c, 4-6 6ra
d, 6-8 ora
e, 8-10 ora

f, 10 6ranal tobb

12



9. Milyen gyakorisaggal tudja fogadni a sziild-csecsemd/kisgyermek konzultacidt igényld

csaladokat?
a, hetente
b, kéthetente
¢, havonta

d, egyéb, éspedig:

10. Altalaban hany o6rat tud egy csalddra szanni egy alkalommal?
a, 1 orat
b, 1-2 orat

c, 2-3 orat

11. Altalaban hany alkalmat tud egy csaladra szanni 6sszességében?
a, maximum 2 alkalmat
b, maximum 4 alkalmat
¢, maximum 6 alkalmat
d, maximum 8 alkalmat
e, 8-nal tobb alkalmat

f, egyéb, éspedig:

13



Melléklet 4 — Fokuszcsoportos interjuvazlat

1. Volt-e a lehetdsége elkezdeni a végzettség megszerzését kovetden a konzulensi

tevékenységet a szakszolgalatnal?

2. Ha igen, mi volt az oka?

3. Ha nem, mi volt az oka?

4. Hogyan fogadtak az 0j képzettségét kollégai, vezet6i?

5. Elbzetesen felmért igényekre ¢épiilt-e, hogy konzulensi tevékenységet kezdjen a

szakszolgalatnal? (sziil6i, vezetoi)

6. Mennyire volt tervezett, hogy végzettsége megszerzése utan konzulensi tevékenységet

kezdjen? (feladatellatas, orakeret, egyéb)

7. Hogyan tudta beépiteni a szakszolgalati gyakorlataba a konzultacios lehetdséget (korai

fejlesztés vagy nevelési tanacsadas feladatkorébe kertilt-e be)?

8. Mikor, mitdl hatékony a csalddokkal valé6 munka?

9. Milyen infrastrukturalis és személyes ,,feltételek” sziikségesek ehhez?
10. Mi jelent sikert, 5romdt a munkdjaban?

11. A szakszolgdlati munkédja mellett végez-e¢ magantevékenységet is sziild-csecsemd

konzulensként?

A végleges kérdoivben szereplo modositasokat az eljarasrendnek megfeleloen az ETT TUKEB

szamara bejelentettiik.

14



Melléklet 5 — Adatelemzés grafikonjai

1. Melyik régioba tartozik az On altal koordinalt Megyei
Pedagégiai Szakszolgalat? (n=14)
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1. ABRA: REGIONALIS ELOSZLAS

3. Milyen jellegii timogatasra van lehet6ség?

sziilékonzulticioval egybekotott terapias ellatas gyerekeknek NI 13
sziilskonzultacio NN 12
fejlédési, gyermeknevelési tanacsadas I 11
sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacio NI 9
csaladkonzultacio, csaladterapia NI 8
krizisintervencio NI 8
0 2 4 6 8 10 12 14

Eléfordulasi gyakorisag (n)

A legtobbszor valasztottak sorrendje

2. ABRA: AZ INTEZMENY ALTAL BIZTOSITOTT TAMOGATASOK JELLEGE



4. Melyik a harom leggyakoribb ellatasi forma?

szliokonzultacioval egybekotott terapias
- ——— 10
ellatas gyerekeknek

fejlodesi/gyermeknevelési tandcsadas e s
sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacio e
sziilskonzultacio [NNENGGEN 3

krizisintervencio [l 1

0 2 4 6 8 10 12

A legtobbszor valasztottak sorrendje

Eléfordulasi gyakorisag (n)

3. ABRA: A HAROM LEGGYAKRABBAN ELOFORDULO ELLATASI FORMA

5. Milyen végzettséggel rendelkeznek a csaladok szamara pszichés tamogatast
nyujto szakemberek?

tanacsado szakpszichologus

klinikai szakpszichologus

pszichopedagogus

s ————

egyéb szakpszichologus

sorrendje

sziilo-csecsemd/kisgyermek konzulens
csaladkonzulens, csaladi tanacsado, csaladterapeuta 2
okleveles pszichologus (szakvizsga folyamatban) = 1

A legtobbszor valasztottak

0 2 4 6 8 10
Eléfordulasi gyakorisag (n)

4. ABRA: VEGZETTSEGEK, SZAKKEPZETTSEGEK

11

12

12

14
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10. Melyek ezek a problémak?

magatartasi problémak
nevelési problémak
massag

fejlédési elmaradas
traumak

beilleszkedési problémak
szuicid problémak, krizis
regulacios nehézségek
krizis

pszichoedukacio
Szorongas

valas

klinikai zavarok
kamaszokkal kapcsolatos problémak

A legtobbszor valasztottak sorrendje
. ‘ ‘ ‘ ‘
W W W W
W D

o
—_

2 3 4 5
Eléfordulasi gyakorisag (n)

5. ABRA: A LEGGYAKRABBAN ELOFORDULO PROBLEMAK

3. Amennyiben igen, miota van erre lehetéség? (n=27)

B i

WAVE
3 éve
" négy éve
=5 éve
= 5 évnél hossszabb ideje

® mindossze az idén kezdddott

6. ABRA: MIOTA VAN LEHETOSEG KONZULTACIOS TEVEKENYSEGRE?



5. Hany szakember végzi jelenleg a sziil6-csecsemd/kisgyeremk
konzultaciot a tagintézményben? (n=29)

20 18
18
16
14
12

3

Eléfordulasi gyakorisag (n)
S

SN B~ N
[\

0f6 16 216 3f6
Tagintézményenkénti konzulensek szama

7. ABRA: KONZULENSEK SZAMA TAGINTEZMENYENKENT

10. Ki tesz javaslatot a jelentkezésre?

nem jelentkeznek 0 1
tobben javasoljak N 2
védéns RN 3
gyermekorvos I 3
szakszolgélati szakember I 7

0 2 4 6 8 10 12
Eléfordulasi gyakorisag (n)

A bekeriilési lehetdségei gyakorisagi
sorrendben

8. ABRA: KI TESZ JAVASLATOT A JELENTKEZKESRE?

onkeént jelentkezik a sziils FEI I 13

18



11. Melyek a leggyakoribb panaszok?

25
g 21 20
2020
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= 6
s
§§ 5
= 1 1 1 1
0 | | | |
alvassal taplalasi, viselkedési szliloi elfogadasi kronikus kapcsolodasi
kapcsolatos  taplalkozasi, problémak  kompetencia  probléma  nyugtalansadg nehezitettség
nehézségek  gyarapodasi érzése a
nehézségek sziilében

Elé6fordul6 problémak

9. ABRA: GYAKORI PANASZOK

12. Milyen életkoru gyerekekkel és csaladjaikkal
dolgozik leggyakrabban? (n=28)

19

e}
(=)

n)

ag (
—_ =
A~ O 0

5

. . .
12-24 ho 6-12 ho 24-36 ho 36-48 ho
Eletkor

Eléfordulasi gyakorisag

10. ABRA: ELETKORI MEGOSZLAS
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14. Véleménye szerint a sziil6-csecsemo/Kkisgyermek konzultacio biztositasanak
feltételei koziil mi akadalyozza leginkabb az ellatast? (n=25)

1 11
£10 8
%‘) 8
- 6
E 4 ’ 1 1 1
: : i
b>f) 0 | | |
§ nem tudnaka  nincs elegendd a fenntartbnem  a vezetéség tobb honapos  nincs szakember
= kliensek a orakereta engedélyezia varédlistaminden és aki van, az
= szolgaltatas  feladatvégzésre konzultacidt, mint szakfeladatnal, inkabb vizsgal
?_5' elérhetdségérol csaladtamogato csak a szakértdi
= szolgaltatast tevékenység élvez
elsdbbséget
Okok

11. ABRA: AKADALYOZO TENYEZOK

16. Amennyiben van informacidja arrél, hogy vannak csaladok, akik nem
keriiltek be az ellatasba, On szerint mi ennek az oka? (n=13)

alvasiddbe esik a konzulens munkaideje, vagy csak - 1
este tudnanak jonni, illetve telitve van konzulens
nem értik pontosan, hogy miben és hogyan segithet - 1
% a konzultacio az adott problémaban, nem hisznek...
S
nem az adott jaras teriiletén laknak | [} 2

nem volt ra elegendd orakeret | EEEEEEEENENENEN

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Elofordulasi gyakorisag (n)

12. ABRA: ELLATASBOL KIMARADAS OKAI



19. Milyennek itéli a konzulensek kollégak altal torténé szakmai
elismerését? (n=28)

13 17

~~

£ 16

%" 14

= 12

2 10 8

<

% 8

z ©

z? . 1

S 0 N —

E ugyanugy kezelik, kiemelten értékelik elutasitjak a nincs informaciod
mint a tobbi a konzultacios konzultacios errél
feladatellatast tevékenységet tevékenységet

A szakmai elismerés mértéke

13. ABRA: SZAKMAI ELISMERES

2. HANY EV MUNKAVISZONYA VAN A PALYAN? (N=9)
4. ot-tiz év kozott;
1;11%

3. tiz-tizenot év
kozott; 15 11%

1. husz évnél tobb;
6;67%

14. ABRA: PALYAN ELTOLTOTT EVEK
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8. Mennyi a heti 6rakerete erre a tevékenységre? (n=9)

45 4 4

1

maximum 2 ora 2-4 6ra 10 6ranal tobb

Eléfordulasi gyakorisag (n)

Heti orakeret

15. ABRA: RENDELKEZESRE ALLO ORAKERET

11. Altaldban hany alkalmat tud egy csaladra szanni
osszességében? (n=9)

~§ ennek megitélése az esettdl fligg —m—— ]

8-nal tobb alkalmat ———— |

maximum 8 alkalmat 2

maximum 6 alkalmat 4

Biztosithaté alkaloms

maximum 4 alkalmat —=——— |
o 05 1 1,5 2 25 3 35 4 45
Eléfordulasi gyakorisag (n)

16. ABRA: BIZTOSITHATO ALKALMAK SZAMA
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Kutatohely neve: Semmelweis Egyetem EKK Mentalhigiéné Intézet
Kutatohely cime:
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Nagyvarad tér 4

1089

Kutatasvezeto: Dr. Danis Ildiko részere

HATAROZAT

A(z) Semmelweis Egyetem EKK Mentalhigiéné Intézet, mint megbiz6 (1089 Budapest Nagyvarad tér
4) képviseletében Dr. Danis Ildiké (1089 Budapest Nagyvarad tér 4) (tovabbiakban: Kérelmezo)
"Fiatal sziilok mentalhigiénés tamogatasa - a sziild-csecsemé/kisgyermek konzultacio helye és szerepe
a pedagogiai szakszolgalat feladatellatasaban" cimii, beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezése
irant kérelmet nytjtott be az Egészségiigyi Tudomdnyos Tanacs Tudoményos és Kutatasetikai
Bizottsagahoz (az ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint elséfoku hatosag, a vizsgalat engedélyezése iranti kérelmet megvizsgalta és a
kovetkezo, testiileti véleményen alapulod dontést hozta:

Az ETT TUKEB a benytjtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jaro vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja.

Az eljaras soran eljarasi koltség nem mertilt 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
Elndkségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benyujtani.

A fellebbezési eljaras illeték- és dijmentes.
INDOKOLAS

A Kérelmez6 "Fiatal sziilok mentalhigiénés tamogatasa - a sziil6-csecsemd/kisgyermek konzultacio
helye és szerepe a pedagdgiai szakszolgalat feladatellatdsaban" cimi, beavatkozassal nem jaro
vizsgalat engedélyezése irant kérelmet nytjtott be ETT TUKEB-hez, ami 2022. oktdber 4-én érkezett
meg a Bizottsaghoz.

Az eljaras megindult és az ETT TUKEB az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL.

torvény (tovabbiakban: Akr.) 43.§ (1) bekezdésében foglalt intézkedéseket mellézte, ¢és tekintettel arra,
hogy a teljes eljaras feltételei fennallnak, a Bizottsag a kérelmet az Akr 43 §-a alapjan teljes eljarasban
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biralta el. Az ETT TUKEB az Akr 43 § (2) bekezdése alapjan 2022. oktober 12-ig errdl és az Akr 43 §
(2) bekezdésében meghatarozott egyéb tényekrdl tdjékoztatta a Kérelmezot.

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

A tervezett, beavatkozassal nem jaro vizsgalat azonosité adatai:

A vizsgalat cime:
"Fiatal sziilok mentalhigiénés tamogatasa - a sziilo-csecsemd/kisgyermek konzultacié helye és szerepe
a pedagogiai szakszolgalat feladatellatasaban"

Kutatasvezeto, aki az egész vizsgalatot vezeti: Dr. Danis I1diko
Kutatasvezeté munkahely: Semmelweis Egyetem EKK Mentalhigiéné Intézet

Megbizd neve és cime:
Semmelweis Egyetem EKK Mentalhigiéné Intézet
1089 Budapest, Nagyvarad tér 4

A vizsgalat tervezett id6tartama: 2022.10.24 - 2022.11.25

A vizsgalatban részt vevd vizsgalohelyek felsoroldsa, valamint az adott vizsgalohelyen a vizsgalat
vezetdje: Egycentrumos vizsgalat.

Az ETT TUKEB a kutatési engedély iranti kérelemrdl az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok,
az emberi felhaszndlasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
tortend alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgadlatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabdalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
235/2009. Korm. rendelet) 18. § (2) bekezdése alapjan a kdvetkezOket allapitotta meg:

a) A beadott kérelem targyaul szolgdlo vizsgalat valoban beavatkozassal nem jar6 vizsgalat-e?
Igen

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

b2) A tervezett vizsgalat modszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetések
megvalaszoldsara?
Igen

cl) A betegtajékoztatd €s a beleegyezo nyilatkozat tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 miniszteri rendeletben foglaltaknak?
Igen

c2) A toborzas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo
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 Kérelmezd figyelmét arra a jogszabalyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozassal

nem jar6 vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon belill értesitenie kell az ETT TUKEB-et a
vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamardl, illetve korérdl, tovabba a vizsgélat befejezését
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kovetd szaznyolcvan napon beliil értesitenie kell az ETT TUKEB-et a vizsgalat célkitiizésére adott
valaszrol. (Ezt az el6irdst az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet (tovabbiakban: 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet) 20/0. § tartalmazza.)

Kérjiik, amennyiben a beavatkozassal nem jar6é vizsgélat nem kezdddik el, vagy id6 el6tt lezardsra
kertil, akkor err6l - az indokok felsorolasaval - e-mailen és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.
(Ezt a 235/2009. Korm. rendelet 21. § (3) bekezdése irja el6.)

Az ETT TUKEB eljarasa és hatdrozata elsOsorban az egészségiigyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény
(tovabbiakban: E7itv.) 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 kutatasengedélyezési eljarasokban az Eiirv. 164/B. § kimondja "Az orvostudomanyi kutatas,
valamint a 164/A. § szerinti beavatkozdssal nem jard vizsgalat engedélyezési eljarasaért - az
egészségligyért felelés miniszternek az addpolitikaért felelés 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 Kérelmezdnek eljarasi
koltség, €s 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.

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 jaro
vizsgalat esetében a szakmai-etikai engedélyrdl az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol
sz0l6 kormanyrendelet szerinti kutatds-etikai bizottsdg a kérelem megérkezését kovetd naptol
szamitott negyvenot napon beliil dont. A dontés ellen fellebbezésnek van helye, a masodfoku eljarast
az ETT elnoksége folytatja le."

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrdl szélo 1990. évi XCIII. Torvény 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 vizsgéalat a 23/2002. EiiM. rend. 20/B. § f) pontja
alapjan.

e —

p LQUBTT
A fellebbezés eldterjesztésére az Akr. 118. § (3) bekezdése Vonatkozj,{é Lt 43 4

Budapest, 2022. oktober 24. (
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