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Preambulum

A genetikai adatbazisok, biolégiai mintdk birtoldaak stratégiai jelefisége napjainkban
egyre 16, ezért a Semmelweis Egyetem céliikteé ki az ambulanciain és fakweteg
osztélyain kezelt betegek és egészséges kontrethéyek biolégiai mintainak gdytéseét,
tarolasat és a relevans klinikai adatok adatbazisbdszerezését. A Semmelweis Egyetem (a
tovabbiakban: SE) kutatasi stratégiai infrastruij@mak egyik fontos eleme a bioldgiai
mintak és a hozza kapcsolodo adatbazisaktése, azaz orvosi biobankokikddtetése. A
SE egyes szervezeti egységeinek biobankjait hatématjaban rikddteti.

A fenti feladathoz a megfelelinfrastruktarat és a személyi feltételeket a Brdb&lalozat
tagintézetei (Id. http://semmelweis.hu/genomikadioma/egysegeink/biobank/) biztositjak, a
betegek bioldgiai mintait pedig az intézetek orvggdjtik 6ssze.

A miikodési rend célja a SE Biobank Hal6zadtkddési feltételeinek leirdsa, munkarendjének,
feladatainak szabalyozasa annak érdekében, hoggniatai ezen szabalyok mentén — az
intézeti és a hatalyos jogszabalyokban medfablarasok szerint — valésuljanak meg.

1. Altalanos rendelkezések
1.1. Hataly

A szabalyzat a genetikai adatokat kézedyetemi munkatarsakra és a Semmelweis Egyetem
Biobank Halézataban thkddé biobankokra terjed ki, akik az alabbi tevékenysé&ggezik:
a) genetikai adatot kezelnek,
b) bioldgiai mintdkat (human szévet, plazma humantegjeszet, stb.) dytenek és
tarolnak,
c) molekularis biolégiai mintakat (DNS, RNS) készitengyiijtenek és tarolnak,
d) biolégiai mintakhoz tartozé részletes klinikai dufaist épitenek, kezelnek.

1.2. Fogalmak

Biobank: Genetikai biologiai mintat, genetikai mintat és etthez kapcsolédd genetikai és
személyazonositd adatokat a humangenetikai vizasgdélatve humangenetikai kutatas
céljabdl tartalmazo - jogszabalyban meghatarozdtkdaési, illetve kutatasi engedéllyel
rendelked - mintagyijtemény, ide nem értve az egészségugyi ellatas vagystudomanyi
kutatdas ceéljabdl levett, vagy valamilyen egészsggugllatas, beavatkozas soran
méasodlagosan keletkezett bioldgiai sejt- €s szdnedikat, valamint e mintakhoz kapcsolédo
szemeélyazonosito és egyéb egészsegugyi adataledhin@zrd mintagfjtemenyt.

2. Biobankok miikodése
2.1. SE Biobank Halozat

(1) Az SE Biobank Halozata a tudomanyos rektorhelyeitésyitasa és fellgyelete ala
tartozé, 6nalld koltségvetéssel nem renddikerualis haldzat.

(2) Az SE Biobank Halozat vezge és az SE biobankok szakmai felligyeletét ellasinsly
az SE Biobank Halézat elndke, az SE Genomikai Medicds Ritka Betegségek
Intézetének (a tovabbiakban: Intézet) mindenkaze¥ge.

(3) Az SE Biobank Halozat operativ vedjet az SE Genomikai Medicina és Ritka
Betegségek Intézetének biobank koordinatora.
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(4) A Biobank Halézaton belil a genetikai mintak éstaklaédelméért, nyilvantartaséaért és
a nyilvantartas mdgzeséért, a szakmaiiikodeési rendért
a) az SE Biobank Hal6zat elndke,

b) az SE Biobank Halozatot alkotd egyes SE biobankdadatyitd, azt nikddtet
intézet/kdzpont vezéje
felelosek.

(5) Az SE Biobank Halézat elndke fetsl az egyes intézetek és klinikak biobankkal
kapcsolatos tevékenységeinek koordinacidjaért, viala a hatéosagokkal és kils
partnerekkel tortéhkapcsolattartaseért.

(6) Az intézetvezédt felelos azért, hogy a biobank a biobank szabalyzatbarhat@gzottak
szerint ntikddjon. Kul$ kapcsolatot az intézetvedeis fenntarthat. Az intézetvezet
SE Biobank Halozatdban tarolt mintak Kilasznositasardl tajékoztatast nyujt az
elndknek.

(7) A SE Biobank Halézat dontéshozd szerve a Biobankr#ioald Bizottsag, amelynek
elnbke a SE Biobank Halézat elndke. A Biobank Kawild Bizottsag feladatai a SE
Biobank Halézat rikbdésenek figyelemmel kisérése, a térvényben magfagott
kotelességeknek valé megfelelés feligyelete, fAgs$s koncepcidra vonatkozé
javaslattétel. A SE Biobank Koordinalé Bizottsagamamennyi tagintézet egy tagot
delegal.

(8) A Biobank Halozathoz torténcsatlakozasi szandékot a SE Orvosszakmai, Fimazasi
és Mimbségbiztositasi digazgatdésaga felé sziikséges jelezni. A csatlakazigidékrol
sz0l6 értesités mellé csatolni sziikséges egy sZgkogramot, melynek kotelézartalmi
elemeit a 96/2003. sz. kormanyrendelet tartalma#zazakmai programrél ékészitett
minta egyuttal a Genomikai Medicina és Ritka Bedggk Intézetét bekéerhed.

(9) Uj biobank létrehozasahoz kapcsoloddikidési engedélyezési eljaras inditasa az
Orszagos Tisztiforvosi Hivatal felé az Orvosszakmai, Finanszirozass
Minéségbiztositasi dtgazgatdosag kompetenciaja. Az igazgatasi eljar§sB@ 000 Ft,
melyet az érintett klinika/intézet meghatarozottekére terheli ki a Pénzigyi lgazgatésag,
melynek Ugyintézését szintén az Orvosszakmai, Biieorasi és Mibségbiztositasi
Foéigazgatosag végzi. A szikséges papirok benyuljkds&tioen minden esetben helyszini
hat6ésagi ellebrzésre is sor kerll, és csak ezt kdeet kertl kiadasra a iROdési
engedély, mely a hivatalos tevékenység megkezdesdifeltétele.

2.2.SE biobankok

(1) Az SE Biobank Hal6zat egyes biobankjait a biobanhkditkodtet) intézet/kdzpont
vezetje irAnyitja és szakmailag felligyeli (tovabbiakbkiobank vezéy).

(2) A szakmai felugyelet gyakorlasaba a biobank gedievonhatja a mintagjtést vegs
klinikdk vezebit.

(3) A biobankot niikddtet) intézet/kbzpont vezée sajat dolgozoi kézil megnevezi azt a
feleloss személyt, aki a biobankot vezeti és koordinaljavdbbiakban: biobank
koordinator).

(4) A minta- és adatdytés koordinalasédért az intézeti biobank koordin&@delebs, aki
fels6foku végzettséggel rendelkiegzakszemélyzet.

(5) A biologiai mintak izolalasaért a mintaigj{6 laboratériumban dolgozé orvos/biolégus és
az altala megbizott asszisztensek a dskt. Az asszisztensek munkajat a mintigggt
€s mintatarolast véfdaboratérium vezéje és az altala megbizott biobank koordinator
iranyitja, ellerdrzi.
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(6) Az SE biobankok a biobankot éfitaz azt nmkodteth és gondozé intézet/kdzpont
terlletén kerilnek elhelyezésre. A biobank céljairanegfelel helyiséget, valamint a
szlikséges épitészeti és éplletgépészeti infrastakt Semmelweis Egyetem biobankot
mukodtet) szervezeti egysége biztositja.

(7) A SE biobankok mindegyike kulon hozzaférési szatsital rendelkezik.

2.3. A miikddési, fenntartasi koltségek

(1) A biobank operativ rikodési koltségei koréth a koziuzemi koltségeit, valamint
biobankként funkcionalé helyiség(ek) karbantardigit a biobankot rikodtet) intézet
(kdzpont) biztositja.

(2) A miikodési és fenntartasi koltségek fedezése érdekét@nbank felett szervezetileg
rendelkezésre jogosult szerv figyelemmel koveti aydwati kiirdsokat, amelyek a
biobank fenntartdsahoz tamogatéassal szolgalhatnak.

(3) A biolégiai minta és klinikai adatszolgaltatasboblamint a biobankhoz hozzaférés
biztositasa ellenértékeként befolyt jovedelem mmkde el$sorban a biobank fenntartasi
koltségeit fedezi. A biobankotitkddtet intézet/klinika teljes kdien vallalja a biobank
fenntartasi koltségeit. A fenntartasi koltségeketighaladd rész az SE Kélsnegbizasu
klinikai és nemklinikai vizsgalatok szabalyzatabameghatarozott kdltségszamitas
szabdlyai szerint oszlik meg.

2.4.Beszerzés

(1) A laboratériumban hasznalt anyagok és vegyszerskdmeése a biobankotiktdtet
szervezeti egység kotelessége. Emellett gondoskdatii azok idben tortéd potlasarol
és az idkozi leltar elvégzésér.

(2) A laboratérium munkajahoz szukséges eszkozok, akyagegyszerek beszerzése,
tarolasa és potlasa az asszisztensek feladataamplitevékenységét a kdzpontvézet
ellersrzi.

2.5. Méroeszkozok kezelése

(1) Biztositani kell az eszkdzok, irezerek és méeszkozok karbantartasat, kalibralasat,
rendszeres ellémnzését, illetve meghibdsodas esetén azok javitddddszekrények,
termosztatok (37C°, 56C°), robbanoszekrény, akalitmérleg, automata pipettak). A
meghibasodas gyanujanak felmerilése vagy annakllagigiésa esetén azt az asszisztens
haladéktalanul jelenti a vezgetasszisztensnek. A vedetsszisztens gondoskodik a
meghibasodas szaks#earharitasarol.

(2) A biobankban a méberendezések napi kezelése, karbantartasaiit@ziekrények

homérsékletének ellénzése a biobank vezge altal kijeldlt személy feladata.
2.6. Higiénés feltételek biztositasa

A molekularis genetikai munkalatok esetében alap¥ehtossagu a szenny@Esmentes
munka. Gumikeszty hasznalata koteléz A laboratériumi munka végeztével, valamennyi
munkafelllet megtisztitand6 és fitenitend a Higiéniai szabalyzatnak megféleh. A
burkolat, padlézat és fellilet fétienitése szintén nagyon fontos. Ajanlott demnité szereket

a higiénikus dorvos altal aktualisan rendelkezésre bocsatodt tetalmazza.
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2.7.Munka- és tiizvédelem

(1) A laboratériumban alland6an az erre a célra biitiklinikai ruhat kell hordani.

(2) A biolégiai mintak kezelésekor mindig ve#esztyit kell viselni.

(3) A laboratériumban csak a munkahoz szilkséges megiyéghed folyadék tarthatd. A
riado-tervet és diz esetén értesitedket valamennyi dolgozonak ismernie kell.

(4) Az egyetemitzvédelmi felebse a dolgozokat tdjékoztatja a laboratoriumbé@foeduld
veszeélyforrasokrol, éventézavédelmi oktatasokat tart.

(5) A laboratériumban csak az arra jogosultak tartohlabaak. A laboratorium berendezéseit
csak az arra jogosultak hasznalhatjak.

2.8. Mikodtetés

(1) Az SE biobankok rikodtetése soran az egészsegugyi szolgaltatasokasglipz
szilkséges szakmai minimumfeltétetidkszol6 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet
eléirasai, valamint a mindenkor érvényes egyetemi &yabatok érvényesek, ugy mint
Iratkezelési Szabalyzat, Adatvédelmi SzabdalyzagzBezési Szabalyzat, Leltarozasi és
Leltarkezelési Szabalyzat, Munkavédelmi Szabalyzdtizvédelmi Szabalyzat,
Kornyezetvédelmi Szabalyzat.

(2) A mikdodteteshez a 60/2003. (X.20.) rendelet értelmédehiobankkal kapcsolatos
tevékenységek végzéséhez egy kilon laborhelyigégjdiiztositani.

(3) Az SE Biobank Halozatban az SE éltal kiadott kdaékeegyeé nyilatkozatot, illetve a
beleegyezés visszavonasaroél sz6l6 formanyomtatwatythasznalni.

3. Genetikai adatok védelme
3.1. Genetikai adatok kezelése

(1) Genetikai adat

a) humangenetikai vizsgalat és

b) humangenetikai kutatas

céljabol kezelhét

(2) Genetikai adatot

a) ahumangenetikai vizsgalatot végntézmény,

b) huméngenetikai vizsgélatot véggzemély,

c) humangenetikai vizsgalatot kezdemeériykezeborvos,

d) a kutatast védrintézmény,

e) a kutatas vegzéseben részt&vegyéb személy

f) abiobank vezéje

g) a biobank koordinatora,

h) az egyetemi adatvédelmi fedelés a klinikai kzpont adatvédelmi félet,

i) a Klinikai Kozpont keretébe tartozd, egészségiugynedebzd, gyogyito,
rehabilitacios tevékenység) ellatdsban résziveszervezeti egységek helyi
adatvedelmi felélsei

kezelhetnek.

(3) Genetikai mintat és adatot - eliéiendelkezés hianyaban - kodolt formaban kell térol

A Kkodolt genetikai mintat, adatot, illetve a kédksdkat mind fizikailag, mind

elektronikusan elkulénitve kell tarolni. A kodkuhesz valo hozzaférés joga a biobank
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vezett €s a biobank koordinator illeti meg. Pszeudon#iiminta, illetve adat kodjat a
mintat szolgaltaté személy kizarélagos rendelkazdsgll atadni.

3.2. Genetikai adatok megismereés

(1)

c)

(2)
3)

Genetikai adatok megismerésére jogosult

a) az érintett,

b) akit az érintett kozokiratban, teljes bizonyitdé jéremaganokiratban vagy
irasképtelensége esetén két tanu egyuttes jelbatétéegtett szébeli nyilatkozataval
megnevezett,

az érintett kozeli hozzatartozéja, ha az a sajdedseége megétése, betegsége

természetének  megismerése, gyogykezelése, valaminbdaira vonatkozdé

betegségkockazat megitélése érdekében sziikséges.

Az érintett genetikai adatai megismeréséaryilatkozataban lemondhat. A nyilatkozat

barmikor korlatozas nélkll visszavonhat6. Az étieteertsl a jogardl tajékoztatni

A kutatds eredményeként keletkegenetikai adatot kizarélag genetikai tanacsadas

keretén belul kHzolhét

3.3. Tajékoztatas és beleegyéamyilatkozat

(1)

(2)

@)

(4)
(5)

(6)

Az érintett irasbeli beleegyényilatkozata szikséges

a) hogy tle - ebre meghatarozott céllal - genetikai mintat vegyenek

b) a genetikai mintat, illetve az abbdl szarmazé dkaetdatot biobankban helyezzék
el,

c) a genetikai mintat, illetve az abbdél szarmazd dgkaetadatot mas biobankba
tovabbitsak,

d) a genetikai mintat, illetve az abbdl szarmazdé dkaet adatot archivalt
gyijteményben helyezzék el,

e) archivalt gyjteményben tarolt, nem anonimizélt genetikai mintketve adat U]
kutatashoz tortéhfelhasznalasahoz.

Amennyiben a beleegyézyilatkozat nem szerezléebe, a személyazonosité adattal

egydutt tarolt genetikai mintat, illetve adatot adbbi felhasznalast megeben koddal

kell ellatni azzal, hogy a kodolt genetikai mintdletve adat kizarélag az érintett

hozzajarulasa esetén tarolhat6 ismét személyazoramstokkal egyuttesen.

Elhunyt személytl genetikai minta levételére, a levett, személyasitd adatokkal

egyuttesen tarolt vagy koédolt genetikai minta védatara, humangenetikai kutatas

céljabdl tortén igénybevételére vagy a b szarmazo genetikai adat felhasznalasara

akkor kerilhet sor, ha az elhunyt ez ellen életétmn tett tiltakozo nyilatkozatot.

Az elhunyt még életében rendelkezhet ugy is, hogila a haldlat kévéen vett

genetikai minta felhasznalasanak céljat korlatozza.

A tiltakozo vagy korlatozé nyilatkozatot a cseléképes személy kdzokiratban, teljes

bizonyité ere} maganokiratban vagy - amennyiben irasbeli nyilzdkot egyaltalan nem

vagy csak jelentékeny nehézséggel tudna tenni takdt egyittes jelenlétében széban

tehet. Szobeli nyilatkozat esetén azt irasbafkglalni, amelyen a két tanu alairasaval

igazolja a szébeli nyilatkozat megtorténtét. A Réaevosnal tett szobeli nyilatkozatot -

amelyet két tanu alairasaval latott el - vagy azébgeéent rendelkezésére allo

nyilatkozatot a kezébrvos az egészségligyi dokumentacidban irasbantirtdeive

ahhoz csatolja.

Az érintett irasbeli nyilatkozata szikséges arraveghogy a genetikai mintat, illetve

adatot

a) csak a mintavétel dldleges célja szerinti lehet felhasznalni,
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b) béarmely huméngenetikai kutatdshoz vagy vizsgalaltoet felhasznalni, vagy
c) kizardlag kutatasi celbdl lehet felhasznalni.

(7) Az érintett irdsbeli nyilatkozata sziikséges arvaghogy a genetikai minta, illetve adat
a) személyazonositd adatokkal egyiittesen tértérolasahoz, vagy kodolt tarolasahoz,
b) kutatasi célu felhasznalasnal kddolt, pszeudoniliz@agy anonimizalt formaban

tortéry tarolasahoz
hozzéjarul.

(8) A hozzajarulasat az érintett barmikor visszavormhahj visszavono nyilatkozat esetén az
érintett kérheti a genetikai minta és a dbel szarmazd valamennyi genetikai adat
megsemmisitését.

(9) A genetikai minta és adatok megsemmisitését kiagrbmangenetikai kutatasi célbdl
felhasznalt minta és adatok esetén haladéktaldegkesbb 8 napon belil, genetikai
vizsgalat céljabdl tarolt minta és adatok esetdwralem edterjesztésél szamitott 30.
napot kéveien, a kérelendt szamitott 45 napon belil kell elvégezni a (3) dxlésben
foglaltak figyelembevételével. A kérelem beérkeréls@ genetikai mintak és adatok
kizarolag a kdzeli hozzatartozo érdekében kezédthet

(10)A genetikai minta és egyéb biologiai minta spesidtiséblappal érkezik a minta
feldolgozo laboratoriumba, amelyen a&érvos nyilatkozik, hogy a beteget a biologiai
mintabankban val6 részvét@lfelvilagositotta és a beteg dokumentacioja taréaiza a
fentiek szerinti beleegyémyilatkozatot. Beleegyéznyilatkozat hianyaban a minta nem
helyezhet el a biobankban.

(11)Az érintettet a belegyezés, nyilatkozattététtehjekoztatni kell
a) a genetikai és egyéb bioldgiai mintavétélteszoban

aa) a mintavétel céljardl,
ab) a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasatiakedlsl és kockazatairdl,
ac) a lehetséges eredmeénynek az érintettet ési Kiizadatartozoit érirdt esetleges
kovetkezményei,
ad) a genetikai és egyéb biologiai minta és adatasanak maodjairdl,
ae) a kiuloénbdx forméban tarolt genetikai és egyéb bioldgiai mkintavabba adatok
azonosithatésaganak lebstgeibl
af) a fenti pontokban részletezett beleegyezésglatkozatok visszavonhatdsagarol.
b) a kutatas tipusatdl fuggn fentieken tul
ba) klinikai genetikai vizsgalat esetén széban
baa) az elvégzett genetikai teszt eredméiyer
bab) annak lehetséges kovetkezméyenalamint
bac) az érintettet és kozeli hozzatartozoit érigenetikai kockazatrél, és a
betegség természedér
bb) genetikai sirévizsgalat esetén széban
bba) az adott betegség lényedér
bbb) a pozitiv és negativ eredmény jelentéstartalimgalamint
bbc) a megédisito teszt jelertiségéél,
bc) a kutatasban val6 részvételének dnkéntesdegér
bd) a tervezett vizsgalat, vagy beavatkozas kiséadegéll, céljardl, varhatd
idétartamarol;
be) a kutatas soran elvégzéndzsgalatok, illetve egyéb beavatkozasok jelléfyér
tartalmarol és esetleges kockazatairol, kovetkeymiéi, valamint a kutatassal jaro
kellemetlenségekt;
bf) a kutatas alanya vagy masok szamara varhéig@krol;
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bg) a kutatasban vald részvétel kockazatanak kotétiezd egészségkarosodas
jellegésl és gyogykezelésél, valamint a kartalanitasrol, illetve kartérii@sr

bh) a kutatasért felét személy(ek) neveél,

bi) arrdl, hogy az érintett kérheti a genetikai sgalat és a kutatasi eredmény
megismeréseét;

bj) arrél, hogy a beleegyezés barmikor, indoklashésranyos kovetkezmények
nélkul visszavonhato.

4. A humangenetikai vizsgalatok megvaldsitasa
4.1. Alapelvek

(1) A vizsgélat elvégzése teljes egészében a Helsirgkldpacid (modositva Tokidban,
Velencében majd Hong-Kongban) alapelveinek medfetel és annak szellemében
torténik.

(2) Szoveti mintavétel minden esetben csak diagnosztdéibdl torténik, a levett vésb
izolalando plazma, DNS, RNS mintakat pedig 6dlegesen diagnosztikai célra,
masodlagosan az egyes betegségek kialakulasatydsdtd genomikai, proteomikai
tényedk vizsgalatara, valamint az individualizalt gyogeszs terapia kialakitasahoz
szlikséges kutatasokra hasznalhato.

(3) A genetikai mintavétel vagy helyben a laborbanéiik vagy a munkaban résztéev
valamelyik intézet klinikai ambulancigjanak félbeteg osztalyan.

4.2 Elokészités

(1) A biolégiai mintat izolalasig a megfetehémérsékleten kell tarolni.
(2) A mintdkat minden esetben egyedi azonositoval kelldtni és regiszterben
elektronikusan vagy papir alapon kell rdgzitenete nevét és egyedi azonositojat.

4.3. Feldolgozas

(1) Az eldkészitést kbvéen DNS/RNS/szérum és plazma izolaldsa torténik atamak
megfeled protokoll szerint. Az izolalast kowgtn a minta tarolasa -%0-on torténik.

(2) Minden egyes vizsgalatnak (feldolgozasi jeifginyv) tartalmaznia kell a kovetkéz
adatokat:

a) avizsgalat datuma,

b) a mintak felsorolasa egyedi azonositojuk szeriaplgszam),

c) az alkalmazott standardiiveleti leirds hivatkozasi szama,

d) az elkésziilt minta ellénzési eredménye (amennyiben a dokumentacio
szamitogépen tarolt, a jedikdnyvnek tartalmaznia kell, hogy mely file-névett le
eltarolva és a tarolas helye),

e) esetleges megjegyzés,

f) akeészid szignoja.

4.4.Vizsgalati anyagok biobankba kerulésének kezdeméngése

A bioldgiai mintanak a bioldgiai minta biobankbaldését kezdeményezheti:
a) A beteg kezdlorvosa az egyén beleegyezése esetén.
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4.5.

(1)

(2)

3)
(4)

(5)
(6)
(7)

(8)

4.6.

(1)
(2)

b) Az egyén vagy kozeli hozzatartozoi (barmely magy@mtésképes allampolgar), de
csak genetikai tanacsadasjzeites tajékoztatas utan van léisége a tarolast @k
meghatarozott, irdsban lefektetetbriel kérni. Amennyiben a tarolas nem szolgal
kutatasi celokat, a tarolas koltsége a kéretinerheli. Amennyiben az egyén kéri a
tarolast, irdsban t4jékoztatni kell, hogy

ba) mi térténik a mintaval a tarolasbidtan,

bb) milyen feltételek mellett hasznalhaté fel a tajn

bc) milyen kockazata van a minta megsemmistlésénegsemmisilés rizikdja:
tekintettel arra, hogy a genetikai minta vizsgal&titatasi célra keril a biobank
rendelkezésébe, az SE nem vallal tedséget annak esetleges megsemmisiléséért,
mennyiségi, mifiségbeli mddosulasaért.) A tajékoztatds bizonyitéksrolgalo
dokumentumot az egészsegugyi dokumentacioval egglitnegrizni.

Vizsgalati anyagok tarolasa

A bioldgiai minta tarolasa az alabbi médokon tointgtn

a) pszeudonimizalt,

b) anonimizalt.

A minta mindkét esetben kédot kap (reverzibiliseoramizialt). Kodolt (reverzibilisen
anonimizalt) és pszeudonimizalt moédon tarolt minthlpla kédot kapnak, melyek az
0sszes személyazonositd adatot helyettesitik (siz k&ld a DNS/RNS izolalasahoz
keletkezik, a masodik kéd a biobankban valé roghiée). Teljes anonimizalas esetén az
identifikacié nem lehetséges.

A koédot tartalmazé dokumentuirzése a biolégiai mintaktél elkilondlten kell, hogy
torténjen. Az identifikaciot biztosité kodokat abankok zart helyeérzik.

A DNS/RNS/serum, plazma, biopszias mintdkat compstés hagyomanyos papiralapu
regisztralast kovéen -70C°-on kell tarolni sorszammal/vonalkoddalawth, azaz
reverzibilisen anonimizalva.

A tarolas rendjét katalogusban kell rogziteni, edabiztositva, hogy az anyagok
barmikor hozzaférhéek legyenek.

Az ultra-mélyhité szekrény riaszto rendszerrel van ellatva, hoggaaki hiba esetén a
biobankeért felels egyének barmikor értesithketegyenek.

A mintagyijjtemeényt tartalmazé ultra-mélgté biztonsagi vagy Co2 backuppal, vagy
szunetmentes aramkorrel rendelkezik. Igy az aracigsitatas kimaradasa esetén is
biztositott a folyamatos @kodés.

Valamennyi SE biobanktdl elvart, hogy a minimunidtleknek megfeléen teljesitse a
feltételeket a sziikséges berendezéseket és bigidmesandezéseket ilken.

Kulfoldre szallitas

Humangenetikai kutatas céljabdol az EGT-allamokidayiulé adattovabbitast ugy kell
tekinteni, mintha Magyarorszag tertletén bellliteal@bbitasra keriilne sor.
Humangenetikai kutatas céljabol csak anonimizagladit (reverzibilisen anonimizalt)
vagy pszeudonimizalt genetikai minta, illetve atatabbithaté harmadik orszagba, és
csak abban az esetben, ha az adott orszag jogkidbga humangenetikai adatok
védelméél, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, vialana biobankok
mikodésének szabalyairdl sz6l6 2008. évi XXI. torvémyovabbiakban: Gtv.), illékeg

az informacios onrendelkezési jogrol és az infoligsmabadsagrol sz6lo 2011. évi CXIl.
torvény szerinti adatvédelmet biztositja. Koédokvgrzibilisen anonimizalt) genetikai
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minta és adat harmadik orszigba tdftéovabbitasa soran a személyazonositasra
alkalmassa tételhez szilkséges kodkulcs nem towdbdpit

4.7.Hozzaférés, felhasznalas

(1) Atitkossag érvényesitése mellett a mintdk szabadaivilizalhatok.

(2) A biobankbdl kutatasi célokra biologiai mintat csatonimizalt modon lehet kiadni.

(3) Arendelkezési jog és hozzéaférdmig az anonimizalas szintjéflgg:

a) ldentifikalt (személyazonosité adatokkal egyuttekBzadatok esetén a beteg joga a
sajat mintaja feletti rendelkezés.

b) Pszeudonimizalt és kdédolt (reverzibilisen anonirtjzadatok esetéa kutatasi célu
feldolgozas esetén az intézet vépebir rendelkezési jogosultsaggal.

(4) Az intézetvezdt engedélyével a Biobankban tarolt anonimizalt vaggeudonimizalt
anyagokhoz ékzetes egyeztetés utan az alabbi adatok megadasbdw lehet intézeten
kivali akadémiai célokbol — egyetemen kivili kusatéelra - hozzaférni:

a) a felhasznélé személy és intézmeény neve, cime,

b) atudomanyos projekt rovid vazlata, cédlkisei, alkalmazott modszerek,

c) a projekt tamogatéasi formdja,

d) afelhasznalasi tipont,

e) igazolni kell, hogy a tudomanyos munka, amelyhemtakiat kérnek, etikai
engedéllyel rendelkezik.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott adatok a Biobaniétw szerint létrehozott -
dokumentacios rendszerébe kertilnek. A dokumentaeindszert az egyes biobankok
maguk vezetik regiszterben, az éves biobank jedbeté az adatok az ANTSZ felé
kozlésre kertilnek egyetemi szinten.

(6) A projekt befejezését koumn a kérelmemek vissza kell juttatnia a megmaradt
mintakat a Biobank részére.

(7) A biobank mas hazai biobankokkal és nemzetk&zi dnibkkal harmonizalhaté, azaz
adatbazisa interoperabilis, a biologiai mintak netkédzi kutatasi projektekben is
felhasznalhatok.

4.8. A biolégiai mintak felhasznéldsanak célja

a) Klinikai genetikai és genomikai diagnosztika, betsg predikcidt, prevenciot célzo
vizsgalatok

b) Farmakogenomikai vizsgalatok

c) A betegség pathogenezisére, az egeszség megtartasaryuld morfoldgial,
genomikai és proteomikai, metabolomikai alapkutatas

d) Biomarker identifikacio, a személyre szabott keziet&lzé biomarker vizsgalatok

e) Genetikai epidemioldgiai vizsgalatok

f) Populaciégenetikai, archaeogenetikai vizsgalatok

g) Tarsadalomtudomanyi vizsgalatok (a nemzet, népesapoténelmének kutatasa
céljabal)

4.9. Biobanki mintak tovabbi, nem mintavételi kutatohelyen térténé tarolasa és kezelése

(1) Az egyetemen bellli és kivili kutatasi célokra éiiftfelhnasznélas igényét irdsban kell
bejelenteni az illetékes biobank vefehez. A kérelem mellé csatolni kell egy révid
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kutatasi tervet és fel kell tiintetni a megvaléséagagi hatterét milyen forrasbél kivanja
megoldani a kutatdcsoport.

(2) A bioldgiai minta és klinikai adat igénylésre vokat6 kérelem érdemi elbirdlasanak
eléfeltétele az arra illetékes hatdsag, illetve etikiaottsag altal ékzetesen engedélyezett,
valamint a szakmai fellgyeletre jogosult Intézetalalmegkovetelt formdban és
tartalommal bir6 kutatasi terv megléte és benyajtas

(3) A kutatési terv tartalmat illéen a szakmai fellgyeletre jogosult szerv megkovetefly
a kérelmed
a) jeldlje meg a kutatas iranyultsagat (ipari vagydsiai)

b) tételesen nyilatkozzon
ba) a kutatdsban a kérelndazivil érintett harmadik személyékr— ideértve mind a
kozremikodokeént (alvallalkozd, megbizott stb.) igénybe veeraglyeket; mind azon
személyeket, akik akar kdzvetve, akar kozvetledirilyen anyagi-, és/vagy eszkoz-,
es/vagy erkdlcsi (szandéknyilatkozat siZjrthtmogatast nydjtottak a kutatas elbiralasat
megebzéen, és/vagy nyljtanak a kutatas ideje alatt vagpzazkoéved harom éves
idétartamban.
bb) amennyiben a kutatashoz kért minta és adataadslideje alatt vagy az azt kévet
harom évben barmely harmadik személy részére kedhsra, az érintett harmadik
személyt egyérteltren hatarozza meg
bc) teljes bizonyitd eréjmaganokirati formaban, a szervezet nevében kdptrse
jogosult személy(ek) altal alairt dokumentumbanelfskége teljes tudataban
nyilatkozzék arrol, hogy az A&ltala szolgaltatottiamaennyi informacié, adat és
kijelentés valamint dokumentum a val6ésagnak melfele

(4) A kérelem elbiralasanak szempontjait a szakmag§ealietre jogosult szerv dolgozza ki,
és kérés eseténsektesen a kérelmézendelkezésére bocsétja.

13/18



Biobank Halozat Wkodéséfl és az ott tarolt humangenetikai adatok védelihgzolo szabalyzat

1. szamU melléklet, Beleeggewilatkozat

MOLEKULARIS GENETIKAI VIZSGALATI CELU MINTAVETELHEZ VALO
FELHASZNALASRA ES/VAGY SE BIOBANKBAN TORTEN O TAROLASBA, A BIOLOGIAI
MINTA KUTATASI CELOKRA TORTEN O FELHASZNALASBA BELEEGYEZ O
NYILATKOZAT

Alulirott (Erintett vagy Torvényes Képviget korlatozottan cselekképes vagy cselekképtelen
Erintett esetén):
N V. e

Lakcim:

N 01/ = T ==
SZUL NElY, 1@: e e
T AT SZAM. it e e e e e e e

A csatolt tajékoztatot elolvastam, kérdéseket tehetel, erre a felvilagositast adé személy szarmomr
kielégiv valaszokat adott. A tajékoztatdban foglaltakat éneitem, igy hozzajarulok az altalam
szolgaltatott genetikai minta és az abbodl szarmadaitok biobankba, illetve archivalt igieménybe
helyezéséhez.

(kérjuk specifikalni a betegséget)

A genetikai mintam és az abbdl szarmaz6 adataeemélyazonositd adataimmal egyitt - kodolt
(reverzibilisen anonimizalt) formaban - pszeudomattimodon - anonimizalt mododrtérs tarolasahoz
jarulok hozza (a megfekelrész aldhizandd). A biobankban vagy archivalitggnényben elhelyezett
adatok tudomanyos céllal tortefeldolgozasahoz, és azok szakdolgozatban vagyrtadgos irasban, a
résztvevk nevének emlitése nélkul tortékodzléséhez hozzgjarulok. A genetikai mintarmintavétel
elsgdleges célja szerinti (diagnosztikus) — barmelyl ddiagnosztikus és kutatasi) — kizarolag kutatasi
célufelhasznaldsahoz jarulok hozzéa (a megéetékz aldhizando).

Ezennel kijelentem, hogy ©nként dontdéttem mintanoblnkban tortéh elhelyezése mellett. A
beleegyezésemet jogomban all barmikor visszavoovaktbi indoklas, illetve barmiféle, a jdveni
orvosi ellatasomat ériithatranyos kévetkezmeény nélkil. Ezt irdsban tehetey. Tudomasul veszem,
hogy a vizsgalatokban valé részvételért anyagajasiban nem részesilok. Tudomésul veszem tovabba,
hogy a megfelél hatdésagilag szabalyozott elienés mellett a vizsgéalati eredmények és a mintdk ma
hazai vagy kulfoldi kutatokhoz tovabbithatdk, akikeket élre meghatéarozott kutatas-fejlesztési célra
felhasznalhatjak. Ennek kapcsan semmiféle szemalygmgi kbvetelést nem tdmaszthatok.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem,anndisul vettem és aldirasommal hitelesitem.

Datum:
Erintett (vagy Toérvényes Kepvisgt) alairasa

A felvilagositast végz orvos (név, beosztas):

Datum:

Orvos pecsétje, alairasa
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2. szamu melléklet, Beleeg§ewilatkozat visszavonasarol

NYILATKOZAT
BIOBANKBAN TORTEN O TAROLASBA, A BIOLOGIAI MINTA KUTATASI CELOKRA

TORTENO FELHASZNALASBA ADOTT BELEEGYEZES VISSZAVONASAROL

Alulirott
B g MV . i e e e e e e e e ——————
SZUIEtESI I JE: . v ive it e TAJ SZAMA: .. ivevieiiiie e,
kijelentem, hogy

BV honap .............................napjan tdieleegyeé&

nyilatkozatomat visszavonom.

Kérem valamennyi biol6giai mintdm és adatom megsisitését.

A beteg vagy torvényes képviséjének alairasa:

A tanu 1 alairasa:

A tanu 2 alairasa:

Datum:
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3. szamu melléklet, Elléreési nyomvonal

folyamat
o LA o e | A A e ellenérzés . . jovahagyés eredményeként
folyamat lépései alkészités lépései feladatgazda ellénz 6 modja jévahagyo modja keletkezett
dokumentum
Tajékoztatas: beteg
vagy térvényes
képvisebje
tajékoztatasa a . .
. . AR mintavételt
mintavétel céljarol, . . P
o ) . . mintavételt végd
elényokrdl és szabalyzat és P . . . .
. . . . e | VEQD szakember személyes n.é. n.é. n.é.
kockazatokrol, mellékleteinek élkészitése N
. szakember kdzvetlen
lehetséges
. ) felettese
eredményelil, a
tarolds modjardl,
azonositas modjéarol,
stb.
beleegye&
nyilatkozat
biobank molelfula_rls,g,enetlkal
o vizsgélati céla
. koordinétor, . < .
beteg vagy torvényes . . . . beteg vagy mintavételhez valo
PN . mintavételt mintavételt . o i .
. képvisebje tdjékoztatasa, P P személyes tbrvenyes o felhasznalasra és/vag
Beleegyed nyilatkozat g végd vég®H S P alairas ;
beleegyeé nyilatkozat megtekintés képvisebje, SE biobankban
L con e szakember szakember . PN
elokészitése N kezeborvos tortérd tarolasba, a
kdzvetlen SRS
biolégiai minta
felettese A
kutatasi célokra
tortérd
felhasznalasaba
a biologiai minta
Vizsgalati anyagok biobankba keriilésének . . .
. o X P . biobank mintaszam . . . .
biobankba kertlésének kezdeményezésére projektgazda o oo 2 intezetvezet n.é. biobank regiszter
X . Jd . koordinéator ellensrzése
kezdeményezése vonatkoz6 jogosultsag
ellendrzése
A biolégiai minta . feldolgozo feldolgozo
ket s feldolgozo6 : dokumentum : . .
Elokészités izolalasig a megfelél . asszisztens oy asszisztens n.é. n.é.
PPN, s asszisztens - megtekintése ..
hémérsékleten tortén kdzvetlen kdzvetlen
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folyamat
o LA o e | A A e ellenérzés . . jovahagyés eredményeként
folyamat lépései alkészités lépései feladatgazda ellénz 6 modja jévahagyo modja keletkezett
dokumentum
taroldsa. A minték egyedi felettese felettese
azonositoval tortén
ellatdsa; a beteg nevének és
egyedi azonositéjanak
regiszterben elektronikusan
vagy papir alapon tortén
rogzitése.
molekuléris molekularis
Az elbkészitést kovéen labor labor izolAlasért
DNS/RNS/szérum és - izolalasért "
e molekularis . felelos
plazma izolalasa a .| felelés . .
. -y ) labor izolélasért személyes szakember személyes . o
5 | Feldolgozas mintanak megfelél M szakember S N e tarolt biolégiai minta
- felelés N megtekintés kozvetlen megtekintés
protokoll szerint; az kdzvetlen
A . szakembere felettese,
izolalast kbveten a minta felettese, i
N . biobank
tarolasa -78C-on biobank "
o koordinator
koordinator
molekuléris L.
molekuléris
labor RPN
NN labor izolalasért
- izolalasért ,,
molekularis ,, felelos
. g .| felelés . .
Vizsgalati anyagok . L s labor izolalasért személyes szakember személyes biolégiai minta
6 | ... > minta kddolasa i szakember o N o :
tarolasa felelés N megtekintés kdzvetlen megtekintés | (biobank)
kozvetlen
szakembere felettese,
felettese, i
. biobank
biobank o
o koordinator
koordinator
A Biobankban tarolt .
. biobank . .
fes anyagokhoz vald A biobank biobank
Hozzéaférés, PP . mikodéséért o dokumentum o . . .
7 i hozzaférés ellginzése az N koordinétor, . koordinator, n.e. jegydkodnyv
felhasznalas A o felelés ; .. | megléte . ;
anonimizalas szintjét L biobank elndk biobank elndk
o intézetvezet
fuggéen
Beleegye# nyilatkozat b_e Ieegyez,es, o) 2 biobank . ny|IatI§qzat beteg és o nyllatkozat e
8 . . | visszavonasardl sz6l6 o kezeborvos meglétének . alairas biobankban tortéh
esetleges visszavonasa _ . SN koordinator o kezeborvos P o
nyilatkozat ebkészitése ellenrzése tarolasba, a biologiai
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folyamat lépései

alkészités lépései

feladatgazda

ellénzé

ellenérzés
médja

jévahagyo

jévahagyas
médja

folyamat
eredményeként
keletkezett
dokumentum

minta kutatasi célokra
tortérd
felhasznalasaba adott
beleegyezés
visszavonasarol,

jegyzskdnyv
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