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1. Az eljarasrend célja

A genetikai adatbazisok, bioldgiai mintdk birtoklasdnak stratégiai jelentdsége napjainkban
egyre nO, ezért az Egyetem célul tlizte ki az ambulanciain és fekvdbeteg osztalyain kezelt
betegek €és egészséges kontroll személyek biologiai mintainak gylijtését, tarolasat és a
relevans klinikai adatok adatbazisba rendszerezését. A Semmelweis Egyetem (SE) kutatési
stratégiai infrastruktirajanak egyik fontos eleme a bioldgiai minték és a hozza kapcsolddo
adatbazisok gytijtése, azaz orvosi biobankok mitkodtetése. A SE egyes szervezeti egységeinek
biobankjait haldzat forméjaban miikodteti.

A fenti feladathoz a megfelelé infrastruktirat €s a személyi feltételeket a Biobank Haldzat
tagintézetei biztositjak, a betegek bioldgiai mintait pedig az intézetek orvosai gytjtik tssze.

A miik6édési rend célja a SE Biobank Halézat miikodési feltételeinek leirdsa, munkarendjének,
feladatainak szabalyozdsa annak érdekében, hogy folyamatai ezen szabidlyok mentén — az
intézeti és a hatdlyos jogszabalyokban megfelel6 elvarasok szerint — valosuljanak meg.

Az eljarasrend célja, hogy miikddési rendbe szabalyozzuk a biobankolasi tevékenységet
Osszhangban az ISO 9001:2001 és KES Integralt Mindségiranyitasi Rendszerrel és az MSZ
EN ISO 9001:2001 szabvany kovetelményeivel.

2. Az eljarasrend alkalmazasi teriilete

A folyamatleiras vonatkozik a Semmelweis Egyetemen miikodé biobankora és a biobankok
valamennyi munkatarséra, akik az alabbi tevékenységet végezik:

a) Biologiai mintak (human szdvet, human sejttenyészet) gytjtése €s tarolasa.

b) Molekularis bioldgiai mintdk (DNS, RNS, plazma) készitése, gyiijtése és tarolasa.

¢) A bioldgiai mintakhoz tartozo részletes klinikai adatbazis €pitése, taroldsa, gondozasa.
d) Tudomanyos kutatdbmunka.

3. Az eljarasrend szempontjabél alkalmazandé jogszabalyok és szabalyzatok

—a humangenetikai adatok védelmérdl, a huméngenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a
biobankok miikddési szabalyairdl szolo 2008. évi XXI. torvény

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény

Az egészségigyi és a hozzajuk kapcesolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII. torvény

Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekr6l szolo
60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet
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Szabalyzatok:

A Semmelweis Egyetem; Iratkezelési szabalyzata; Adatvédelmi szabalyzata; Beszerzési
szabdlyzata; Leltarozasi és Leltarkezelési szabalyzata; Selejtezési szabélyzata; Munkavédelmi
szabélyzata; Tlizvédelmi szabdlyzata.

4. Meghatarozasok

a) Biobank: a genetikai mintat és az ehhez kapcsolédé genetikai és személyazonositd
adatokat a humdngenetikai vizsgalat, illetve humdangenetikai kutatis céljabol tartalmazo -
jogszabalyban meghatarozott miikodési, illetve kutatdsi engedéllyel rendelkezé -
mintagy(ijtemény, ide nem értve az egészségligyi ellatds vagy orvostudomanyi kutatas
céljabol levett, vagy valamilyen egészségiigyi ellatds, beavatkozads sordan masodlagosan
keletkezett Dbiologiai sejt- €s szovetmintdkat, valamint e mintdkhoz kapcsolodo
személyazonosito €s egyéb egészségiigyi adatokat tartalmaz6 mintagylijteményt.

b) A biobank elhelyezése: A SE biobankok a biobankot épit, azt gondozé intézet/kézpont
tertletén keriilnek elhelyezésre, €s az illetékes szervezeti egység fennhat6saga ala keriilnek. A
biobank céljaira a megfeleld helyiséget, valamint a sziikséges épitészeti €s épiiletgépészeti
infrastruktirat a Semmelweis Egyetem biobankot miikddteté szervezeti egysége biztositja.

¢) Biobank vezetdje: fels6foku végzettséggel rendelkezé szakszemélyzet, aki az adott intézet
biobankjaért felelds.

d) Biobank koordinator: felsdfoki végzettséggel rendelkezik.

¢) Biologus: molekularis biologusi végzettséggel rendelkezik.

d) Szakasszisztens: szakképesitéssel rendelkez6 asszisztens.
Takarito: tevékenysége a mosogatasi és takaritasi feladatok ellatasa.

e) Molekularis biologiai diagnosztikus médszerek: a vérbol/szovetekbdl DNS, RNS,
protein, plazma, bioptatumok és szovettenyészetek és a hozza tartozd adatbazisok tarolasa.

5. A biobank tevkenységéhez kapesolodo folyamat lépései

5. 1 Jogosultsagok

1. A biobank felett szervezetileg rendelkezésre jogosult /jogi keret melyben a biobank
miikodik/: A SE Biobank Halozata folott szervezetileg rendelkezésre jogosult az egyetem
képviseldje, a mindenkori rektor.

2. A héalézatot alkotd egyes biobankok felett a szakmai feliigyeletet a biobankot miiksdtetd

intézet/kzpont vezetbje gyakorolja. A szakmai felligyeletbe a biobank vezetdje bevonhatja a
mintagyujtést végzo klinikusokat.
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5.2 Felelosség
A biobank hilézatért felelos személy

1. A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok, valamint
a biobankok miikédésének szabalyairdl szold 2008. évi XXI. torvény alapjan a SE felel6s
személyt jelol ki a SE Biobank Halozat miikddésének felligyeletére, aki a biobank program
feleléseként megjelslt személy, a SE Biobank Hélozat elndke, a SE Genomikai Medicina és
Ritka Betegségek Intézetének mindenkori vezet6je. A haldzat operativ vezetdje a SE
Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézetének mindenkori biobank koordinadtora. A
SE Biobank halézat dontéshozd szerve a SE Biobank Iranyitdé Testiilet, melynek elndke a SE
Biobank Halozat elnéke. A SE Biobank haldzat iranyito testiiletébe valamennyi tagintézet egy
tagot delegal.

2. A biobankok operativ miikodésének folyamatos feliigyelete érdekében a biobankot
miikddtetd intézet/kdzpont sajat dolgozéi koziil megnevezi a biobank vezetésével és annak
koordinalasaval megbizott személyt.

3. A folyamatleirds miikbdéséért, az egyes laboratériumok szakmai mikodési rendjéért, a
biobank héaldzat szakmai milkddési rendjéért, valamint a tudomanyos kutatobmunkaért a
biobank héaldzat elnoke felelds. A bioldgiai mintdk izolalasaért a mintagylijté laboratoriumban
dolgozd orvos/biolégus és az 4ltala megbizott asszisztensek a felelések. A minta- és
adatgylijtés koordindlasaért az intézeti biobank koordinator a felelds, aki felséfoku
végzettséggel rendelkezd szakszemélyzet. Az asszisztensek munkdjat a mintagytjtést és
mintatdrolast végzd laboratérium vezetdje €s az altala megbizott biobank koordinator
iranyitja, ellendrzi.

5.3 A mintak regisztralasa és beleegyez6 nyilatkozat

a) A genetikai mintavétel vagy helyben a laborban térténik vagy a munkéban résztvevo
valamelyik intézetben, illetve annak laborjdban. A szabvanyositott formanyomtatvanyon
genetikai mintdk, illetve adatok kezelésébevalo részletes tajékoztatason alapuld, frasban
rogzitett beleegyezés torténik az aldbbiak szerint a rendelkezésre jogosult részér6l:

A beleegyez6 nyilatkozat az aldbbiakat tartalmazza:

e az érintett hozzajarulasat ahhoz, hogy

o tble - elére meghatarozott céllal - genetikai mintat vegyenek,

o a genetikai mintét, illetve az abbdl szarmazé genetikai adatot biobankban helyezzék el,
és azt méas biobankba tovabbitsak,

a genetikai mintat, illetve az abbdl szarmazo genetikai adatot archivalt gytjteményben
helyezzék el.

az érintett nyilatkozatat arra nézve, hogy a genetikai mintanak, illetve adatnak

csak a mintavétel elsddleges célja szerinti felhasznalasahoz,

a Gtv, szerinti barmely célu felhasznalasahoz, illetve

kizardlag kutatasi célu felhasznaldsahoz

jarul hozza.

az érintett nyilatkozatat arra nézve, hogy a genetikai minta, illetve adat
személyazonosito adatokkal egylttesen torténd tarolasahoz, kodolt wvagy
pszeudonimizalt, illetve anonimizalt formaban torténd tarolasahoz jarul hozza,
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e az érintett nyilatkozatat arrdl, hogy a szikséges tdjékoztatdst megkapta és tudomasul
vette.

b) A nyilatkozat hidnyaban, amennyiben az érintett kifejezetten nem tagadja meg, a genetikai
mintak és adatok anonimizalt formaban archivalt gylijteményben elhelyezhetok.

c) Orvostudomanyi kutatdsi célu felhasznalds esetén a beleegyezd nyilatkozatra az
orvostudomanyi kutatdsokra vonatkozd kiilon jogszabalyok szerinti kovetelmények is
iranyaddak.

d)Az érintett a beleegyezését visszavonhatja. A mintavételt kdvetden visszavont beleegyezés
esetén a Gtv.-ben leirtak szerint kell eljarni.

e) A korlatozottan cselekvéképes kiskort és az a nagykori személy, akinek
cselekvOképességét a birdsig részlegesen ugy korlatozta, hogy a korlatozas kiterjed az
egészségiigyi ellatassal oOsszefiiggd jogainak és a személyiségi jogainak gyakorlasara,
torvényes képviseléje beleegyezésével vagy utdlagos jovahagyasaval tehet beleegyezd
nyilatkozatot. Az utélagos jovahagyas megtorténtéig genetikai mintavételre nem keriilhet sor.

f) Nem végezhetd huméngenetikai vizsgalat cselekvOképtelen személyen, kivéve, ha a
vizsgalat eredményének ismeretében olyan intézkedés hozhatd, amely megakadalyozza a
vizsgalattal érintett személy betegségének kialakulasat, késlelteti annak kezdetét, korlatozza a
sulyossagat, fogyatékossagot elozhet meg, eldsegiti egészségének helyreallitasat, illetve a mar
megkezdett vizsgalat folytatasa iranyanak meghatarozasahoz szikséges.

g) A humangenetikai vizsgalat kivételesen a kozeli hozzatartozo érdekében is elvégezhetd a
cselekvoképtelen személyen, ha a vizsgalat elvégzése mds vizsgalattal nem pdtolhatd, a
vizsgalattal elérhet6 elénydk meghaladjak az azzal jaré esetleges kockazatokat és hatranyokat
vagy a vizsgalat természete feltétleniil indokolja, hogy a vizsgalatot ilyen személyen végezzék
el.

g) A genetikai minta specialis kisér6lappal érkezik a minta feldolgozé laboratériumba,
melyen a kéré orvos nyilatkozik, hogy a beteget a biologiai mintabankban valé részvételrdl
felvilagositotta és a beteg dokumentdcidja tartalmazza a fentiek szerinti beleegyezd
nyilatkozatot. Beleegyez6 nyilatkozat hidanyaban a minta nem helyezheté el a biobankban.

5.4 Elokészités

A biologiai mintat izolalasig a megfeleld hoémérsékleten kell tarolni. A mintdkat minden
esetben egyedi azonositoval kell ellatni és regiszterben kell rogziteni a beteg nevét és egyedi
azonositojat.

5.5 Feldolgozas

Az eldkészitést kovetben DNS/RNS/szérum és plazma izoldlasa torténik a mintanak
megfelel protokoll szerint. Az izolalast kdvetéen a minta tarolasa -70°C-on torténik.

A feldolgozasi jegyzokonyv Kkritériumai

Minden egyes vizsgalatnak tartalmaznia kell a kdvetkez6 adatokat:
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e Détum

e Mintak felsorolasa egyedi azonositdja szerint (naploszama)

e Felhasznalasra keriil§ vegyszerek, készitmények megnevezése, gyartdja

e Az | mintara sziikséges vegyszer mennyiség

e Aktualis napi mintaszamra sziikséges mennyiségek

e Esetleges higitasok leirdsa

e A munkafolyamat lépései (amennyiben athuzodik a kdvetkezd napra, értelemszer(ien
uj datum irésa)

o A felhasznalt késziilékek és beallitasuk

e Alkalmazott programok

e Az elkésziilt minta ellen6rzési eredmény dokumentéldsa (amennyiben a dokumentacio6
szamitégépen tarolt, a jegyz6konyvnek tartalmaznia kell, hogy mely file-néven lett
eltarolva €s a tarolas helye)

e FEsetleges megjegyzés

o A készitd szigndja

5.6 Vizsgalati anyagok tarolasa
A biologiai minta tarolasa az aldbbi mddokon torténhet:

e kodolt (reverzibilisen anonimizialt),
e pszeudonimizalt,
e anonimizalt.

A minta valamennyi esetben kodot kap. Kodolt (teverzibilisen anonimizalt) és
pszeudonimizalt moédon tarolt mintdk dupla koédot kapnak, melyek az Osszes
személyazonositd adatot helyettesitik (az elsé kod a DNS/RNS izolalasdhoz keletkezik, a
masodik kod a biobankban valo régzitéshez). Teljes anonimizalas esetén az identifikacid nem
lehetséges. A kodot tartalmaz6 dokumentum Orzése a bioldgiai mintaktdl elkiiloniilten kell,
hogy torténjen. Az identifikaciét biztositd kédokat a biobankok zart helyen 6rzik.

A DNS/RNS/serum, plazma, ideg- izom, bérbiopszids mintakat computeres és hagyomanyos
papiralapu regisztralast kovetben -70C°-on taroljuk sorszdmmal/vonalkdddal ellatva, azaz
reverzibilisen anonimizélva. A tarolds rendjét kataldgusban rogzitjiik. igy biztositjuk, hogy az
anyagok barmikor hozzéaférhetok legyenek. Az ultra-mélyhiité szekrény riaszté rendszerrel
van ellatva, hogy miiszaki hiba esetén a biobankért felelos egyének barmikor értesithetdk
legyenek. Kivanatos lenne, hogy valamennyi SE Biobank szaméra legaldbb 2 db ultra-
mélyhiité alljon rendelkezésére, igy meghibasodas esetén a mintagylijtemény a biztonsagi
ultra-mélyhtitébe attehetd. A mintagyljteményt tartalmazd ultra-mélyhiité biztonsigi vagy
Co2 backuppal, vagy sziinetmentes 4aramkérrel rendelkezik. [gy az 4ram szolgaltatas
kimaradésa esetén is biztositott a folyamatos miik6dés.

A megvalositas feltételei

e A vizsgalat elvégzése teljes egészében a Helsinki Deklaracié (modositva Tokidban,
Velencében majd Hong-Kongban) alapelveinek megfeleléen és annak szellemében
torténik.

e A beteg vagy hozzatartozojanak megfelel$ tajékoztatasa a kezelborvos altal a Gtv.-
ben meghatarozott modon. A humdangenetikai vizsgéalat céljabol torténd mintavétel
elétt az érintettet genetikai tandcsadas keretében tajékoztatni kell a mintavétel
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céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsanak eldnyeirdl és kockazatairdl, a

lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli hozzatartozoit érinté esetleges

kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tarolasdnak mddjairdl, a kiilonbdzd
formdban tarolt genetikai mintdk, tovdbbd adatok azonosithat6sdganak
lehetdségeirdl.5.3. pont szenti beleegyezd Nyilatkozat.

A genetikai mintavétel el6tt — fliggetleniil a genetikai adat kezelésének céljatél — a
rendelkezésre jogosult részletes tdjékoztatason alapuld, irdsban rogzitett beleegyezése
sziikséges.

Titkossag:.

A genetikai adat az érintettel, illetve azzal koz6lhetd, aki a Gtv. alapjan a genetikai
adat megismerésére jogosult. Az érintett kozokiratban, teljes bizonyitdé erejil
maganokiratban vagy irasképtelensége esetén két tanu egyiittes jelenlétében megtett
szObeli nyilatkozatdval megnevezheti azt a személyt, aki jogosult genetikai adatait
megismerni. Amennyiben a kozeli hozzitartozd betegsége megel6zése, betegsége
természetének megismerése, gyogykezelése, valamint utédaira  vonatkozd
betegségkockazat megitélése érdekében ez sziikséges, akkor a genetikai adatot a kozeli
hozzatartozé6 is megismerheti. Ennek érdekében kezdeményezésére a kozeli
hozzatartoz6 genetikai tanacsadas keretében, kérelmére jogosult az adatok
megismerésere. A kozeli hozzatartozé betegsége megeldzése, betegsége természetének
megismerése, gyogykezelése, valamint utédaira vonatkozd betegségkockdzat
megitélése érdekében a genetikai adatok megismerésére jogosult. Ennek érdekében -
az érintett hozzdjarulasa esetén - a kezelborvos kezdeményezi a kozeli hozzatartozok
genetikai tanacsadasba torténd bevonasat.

Kiilfoldre szallitds:. Humaéngenetikai kutatds céljabol az EGT-allamokba iranyulo
adattovabbitast tgy kell tekinteni, mintha Magyarorszdg teriiletén beliili
adattovabbitasra keriilne sor. Huméngenetikai kutatds céljabol csak anonimizalt,
kédolt(reverzibilisen anonimizalt) vagy pszeudonimizalt genetikai minta, illetve adat
tovabbithaté harmadik orszagba, és csak abban az esetben, ha az adott orsz4g joga
legalabb a Gtv., illetdleg az informaciés Onrendelkezési jogrol és az
informacidszabadsigrol — szolo  toérvény  szerinti  adatvédelmet  biztositja.
Kodolt(reverzibilisen anonimizalt) genetikai minta és adat harmadik orszagba t6rténd
tovabbitdsa soran a személyazonositasra alkalmassé tételhez sziikséges kédkules nem
tovabbithaté. Huméngenetikai vizsgalat céljabol csak kodolt genetikai minta
tovabbithaté harmadik orszagba.

A DNS. szovetminta tarolasanak kezdeményezése

A biolégiai mintanak a biologiai minta biobankba kertilését kezdeményezheti:

Egészségiigyi szakember az egyén beleegyezése esetén

Az egyén vagy kozeli hozzatartozéi, de csak genetikai tanacsadds, elbzetes
tajékoztatas utan van lehetdsége a taroldst elére meghatdrozott, irasban lefektetett
idére kérni. Amennyiben az egyén kéri a tarolast tajékoztatni kell, hogy

o mi torténik a mintaval a tarolasi id6 utén,

o milyen feltételek mellett hasznalhato fel a minta,

o milyen kockazata van a minta megsemmisiilésének (megsemmisiilés rizikoja:
tekintettel arra, hogy a genetikai minta vizsgélati, kutatasi célra keriil a biobank
rendelkezésébe, az SE nem  vallal felelosséget annak  esetleges
megsemmisiiléséért, mennyiségi, mindségbeli modosulasaért.)
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A biologiai minta gyiijtemény miikidésének szakmai feliigyelete, ellendrzése

A SE Biobank Halozat biobankjainak egyetemi feliigyeletét a SE Biobank Haldzat
elnoke és operativ vezetdje latja el.

A SE Biobank Haldézat tagintézeteinek vezetbje az intézet/kdzpont sajat dolgozdi
koziil megnevezi a biobank vezetésével és annak koordinal dsaval megbizott személyt.
frott protokollok kévetése valamennyi, a tarolasaban résztvevd kdzremiikds jogairdl
¢s kotelességeirdl

Akadémiai bankok felett az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat és az
Egészségylii Tudomanyos Tandcs Human Reprodukcids Bizottsag rendelkeznek
ellendrzési jogkorrel.

Hozzaférhetoség, részesedés, tulajdonlas

A titkossag érvényesitése mellett a mintak szabadok mobilizalhatok.
A rendelkezési jog €s hozzaférhetdség az anonimizalas szintjétol fligg.
o Identifikalt (személyazonositd adatokkal egyiitt kezelt) adatok esetén a beteg
joga a sajat mintaja feletti rendelkezés.
o Pszeudonimizalt és kodolt (reverzibilisen anonimizalt) adatok esetén a kutatasi
célu feldolgozas esetén az intézet bir rendelkezési jogosultsaggal.
A Biobankban tarolt anyagokhoz eldzetes egyezietés utan az alabbi adatok megadésat
kovetoen lehet intézeten kiviili akadémiai c€lokbol — egyetemen kiviili kutatési célra -
hozzaférni:
o a felhasznal6 személy és intézmény neve, cime
a tudoményos projekt rovid vazlata, célkitlizései, alkalmazott modszerek
a projekt timogatési forméja
a felhasznalasi idopont
igazolni kell, hogy a tudoméanyos munka, amelyhez mintakat kérnek, megfelel
a hatalyos etikai kévetelményeknek.

0O 00O

Mindezek a Biobank — Gtv. szerint létrehozott - dokumentacids rendszerébe keriilnek.

5.7 A tarolt mintak felhasznalasa

Szoveti mintavétel minden esetben csak diagnosztikus célbdl torténik, a levett vérbol
izolaland6 plazma, DNS, RNS mintékat pedig elsédlegesen diagnosztikai célra, masodlagosan
az egyes betegségek kialakulasat befolydsold genomikai, proteomikai tényez6k vizsgalatara,
valamint az individualizalt gyogyszeres terapia kialakitasdhoz sziikséges kutatasokra
hasznaljuk. Az elmult évtizedek agykutatdsanak rohamos fejlédésében a postmortem emberi
agyszoveten végzett vizsgalatok is jelentds szereppel birnak.

A biologiai mintak felhasznalasa

Klinikai genetikai és genomikai diagnosztika, betegség predikcidt, prevenciot célzd
vizsgalatok

Farmakogenomikai vizsgalatok

A Dbetegség pathogenezisére, az egészség megtartdsara iranyulé morfoldgiai,
genomikai és proteomikai, metabolomikai alapkutatasok

Biomarker identifikacid, a személyre szabott kezelést célz6 biomarker vizsgalatok
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e QGenetikai epidemiologiai vizsgélatok

e Populacidgenetikai, archaeogenetikai vizsgalatok

e Téarsadalomtudomanyi vizsgélatok (a nemzet, népcsoport toérténelmének kutatisa
céljabol)

Biobanki mintik tovibbi, nem mintavételi kutatéhelyen torténd tirolisa és kezelése

Az SE biobankokban tarolt mintdk kizarélagosan az egyén érdekeit szolgalé diagnosztikus és
kutatasi célokra hasznalhatok f6l. A kutatdsi célokra torténd felhasznalds igényét irdsban kell
bejelenteni az illetd bioldgiai mintabank vezetdjéhez. A kérelem mellé csatolni kell egy rovid
kutatasi tervet és fel kell tiintetni a megvaldsitds anyagi hatterét milyen forrasbol kivéanja
megoldani a kutatdcsoport.

I. A biolégiai minta és klinikai adat igénylésre vonatkozo kérelem érdemi elbiralasanak
elofeltétele az arra illetékes hatdsag, illetve etikai bizottsag altal eldzetesen engedélyezett,
valamint a szakmai feliigyeletre jogosult szerv altal megkdvetelt formaban és tartalommal
bird kutatasi terv megléte és benyujtasa.

I1. A kutatasi terv tartalmat illetden a szakmai feliigyeletre jogosult szerv megkoveteli, hogy a
kérelmezd

e jeldlje meg a kutatas iranyultsagat (ipari vagy akadémiai)
e tételesen nyilatkozzon

o a kutatisban a kérelmezon kiviil érintett harmadik személyekr6l, — ideértve mind a
kozremiikodoként (alvallalkozd, megbizott stb.) igénybe vett személyeket; mind
azon személyeket, akik akar kozvetve, akar kozvetleniil barmilyen anyagi-, és/vagy
eszkoz-, €s/vagy erkdlesi (szandéknyilatkozat szintll) tdmogatdst nyujtottak a
kutatds elbiraldsat megel6zden, és/vagy nyljtanak a kutats ideje alatt vagy az azt
kovetd harom éves idotartamban.

o amennyiben a kutatashoz kért minta ¢és adat a kutatas ideje alatt vagy az azt kovetd
harom évben barmely harmadik személy részére keriil kiaddsra, az érintett
harmadik személyt egyértelmiien hatdrozza meg

o teljes bizonyitd erejli maganokirati forméban, a szervezet nevében képviseletre
jogosult személy(ek) dltal aldirt dokumentumban feleléssége teljes tudatiban
nyilatkozzék arrdl, hogy az altala szolgaltatott valamennyi informacid, adat és
kijelentés valamint dokumentum a valdsagnak megfelel.

A kérelem elbirdlasanak szempontjait a szakmai felligyeletre jogosult szerv dolgozza ki, és
kérés esetén eldzetesen a kérelmezd rendelkezésére bocsatja.

III. A biologiai minta és klinikai adatszolgéltatasbol valamint a biobankhoz hozzaférés
biztositasa ellenértékekeént befolyt jovedelem mindenkoron elsésorban a biobank fenntartasi
koltségeit fedezi. A fenntartasi koltségeket meghaladd rész, mint nyereség a biobankot
miikodtetd szervezeti egységet illeti meg.

IV. A biobankbo6l kutatasi célokra biolégiai mintat csak anonimizalt médon lehet kiadni. A
biobank hazai mas biobankokkal és nemzetkdzi biobankokkal harmonizalhatd, a biologiai
mintdk nemzetkdzi kutatési projektekben is felhasznalhatok (adatbank struktura).
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A projekt lejarta utan a kérelmezdnek vissza kell juttatnia a megamaradt mintdkat a Biobank
részére.

5.8. A miikodési, fenntartisi koltségek

A biobank operativ miikodési koltségei korébol a koziizemi koltségeit, valamint biobankként
funkcionald helyiség(ek) karbantartési dijat az biobankot milk&dtetd intézet(kdzpont) vallalja.

A mikodési és fenntartdsi koltségek fedezése érdekében a biobank felett szervezetileg
rendelkezésre jogosult szerv figyelemmel koveti a palyazati kiirasokat, melyek a biobank
fenntartasahoz tamogatassal szolgéalhatnak.

5.9 Beszerzés

Anyagok, eszkdzok beszerzése: a laboratoriumban hasznalt anyagok és vegyszerek beszerzése
a biobankot miikddtetd szervezeti egység kotelessége. Emellett gondoskodnia kell azok
id6ben torténd potlasarol és az idokozi leltar elvégzésér6l. A laboratérium munkéjahoz
sziikséges eszkdzok, anyagok, vegyszerek beszerzése, taroldsa és poétlasa az asszisztensndk
feladata. Ez iranyu tevékenységét a kozpontvezetd ellendrzi.

5.10 Méroeszkozok kezelése

Biztositani kell az eszkozok, miiszerek ¢és méroeszkozok karbantartasat, kalibraldsat,
rendszeres ellenérzését, illetve meghibdsodés esetén azok javitasat (hiitdszekrények,
termosztatok (37C°, 56C°), robbanoszekrény, analitikai mérleg, automata pipettdk). A
meghibasodas gyanujanak felmeriilése vagy annak megéallapitisa esetén azt az asszisztens
haladéktalanul jelenti a vezetd asszisztensnek. A vezetd asszisztens gondoskodik a
meghibasodas szakszerl elharitasarol.

A Biobankban a mér6berendezések napi kezelése, karbantartasa, a hiitészekrények
hémérsékletének ellendrzése a biobank vezetdje altal kijeldlt személy feladata.

5.11 Higiénés feltételek biztositasa

A molekuléris genetikai munkélatok esetében alapvetd fontossagi a szennyezédésmentes
munka. Gumikeszty(i hasznalata kotelezd. A laboratériumi munka végeztével, valamennyi
munkafeliilet megtisztitandé és fertdtlenitendé a Higiéniai szabdlyzatnak megfeleléen. A
burkolat, padlézat és feliilet fert6tlenitése szintén nagyon fontos. Ajanlott fertdtlenité szereket
a higiénikus féorvosné altal aktualisan rendelkezésre bocsatott lista tartalmazza.

5.12 Munka- és tizvédelem
5.12.1 A munkatarsak tevékenységiilk soran kotelesek az eldirt munka- és tlizvédelmi
szabalyokat betartani és a rendkiviili események soran is az abban leirtak szerint eljarni a

Tilizvédelmi szabélyzat alapjan.

Balesetrél minden esetben jegyzOkonyvet kell felvenni és a laborvezettt, valamint a
munkavédelmi eléaddt azonnal értesiteni.

5.12.2 A laboratériumban allanddan az erre a célra biztositott klinikai ruhat kell hordani.
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5.12.3. A bioldgiai mintdk kezelésekor mindig védo kesztylt kell viselni.

5.12.4 A laboratériumban csak a munkahoz sziikséges mennyiség(i éghetd folyadék tarthato.
A riado-tervet €s a tliz esetén értesitenddket valamennyi dolgozonak ismernie kell.

5.12.5 Az egyetem tlizvédelmi felelése a dolgozokat tajékoztatja a laboratériumban
eléfordulo veszélyforrasokrol, évente tiizvédelmi oktatasokat tart.

5.12.6 A laboratériumban csak az arra jogosultak tartézkodhatnak. A laboratérium
berendezéseit csak az arra jogosultak hasznalhatjak.

5.13 Veszélyes hulladékok, kommunalis hulladék gyiijtése, tirolisa
Veszélyes biologiai hulladékot a ,,Veszélyes hulladékok™ jelzésii gytjtébe helyezziik.

A gylijté tartdlyokat megsemmisitésre az SE munkavédelmi megbizottjanak atadjuk. A
veszélyes hulladékok szabalyozasanak megfeleloen kell eljarni és a hulladékot a
laboratoriumbdl lezart tartalyban kell elszallitani.

Egyéb hulladékot a ,,Kommunélis Hulladék™ felirata gyiijtébe helyezziik.

5.14. Biztonsag

A Biobankban a biologiai mintdk tarolasa tdrténik, mely nagy biztonsagot kovetel meg.
Ennek biztositasa érdekében az osztély, riasztoval van elldtva. Minden reggel érkezéskor, a
munkéba elsének érkezd takarité személyzet biztositja ki az osztaly helyiségeit. Minden
dolgozé sajat koddal rendelkezik és azt rajta kiviil mas nem ismerheti. Illetéktelen személy
behatolasa esetén a riaszté megszolal és jelzi az illetéktelen behatolast. A riasztot lizemeltetd
cégnél a riaszté ki és bekapcsoldsa rogzitésre keriil és az barmikor ellendrizhetd. fgy az
osztalyon torténd mozgasok koévethetdek. Uj dolgozdknak a kozpontvezetd tud kodot
biztositani, a csak altala ismert master kod segitségével.

Az itt meg nem fogalmazott tovabbi szabalyokat a humangenetikai adatok védelmérél, a
humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikddési szabalyairdl sz6ld
mindenkor aktualis térvény (és a 2013. évi CCLIL torvény egyes torvényeknek az \j Polgari
Torvénykonyv hatalybalépésével dsszefliggd modositasok figyelembe vételével) tartalmazza.

Budapest, 2015. marcius ,, < I+ ,

' ~—Pr. Szél Agoston

¢ /- rektor
/

/" Dr. Szész Kéroly,
kaneellar

N REgTOYr,
* BUDAPESY
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MOLEKULARIS GENETIKAI VIZSGALATI CELU MINTAVETELHEZ VALO FELHASZNALASRA
ES/VAGY SE BIOBANKBAN TORTENO TAROLASBA, A BIOLOGIAI MINTA KUTATASI
CELOKRA TORTENO FELHASZNALASBA BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Alulirott (Erintett vagy Torvényes Képvisel6 - korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvSképtelen
Erintett esetén):

INEVE e S L e S e s

Bkl =~ sceessscusmovesssmes s s e i O S e

Anyja neve:

oy L T T Ta————

TAJT SZAIN: i e e,

A csatolt tijékoztatot elolvastam, kérdéseket tehettem fel, erre a felvilagositast adé személy szdmomra
kielégitd valaszokat adott. A tdjékoztatoban foglaltakat megértettem, igy hozzajarulok az altalam

szolgaltatott genetikai minta és az abbol szdrmazé adatok biobankba, illetve archivalt gyljteménybe
helyezéséhez.

(kérjiik specifikalni a betegséget)

A genetikai mintdm és az abbdl szarmazd adatok a személyazonosito adataimmal egyiitt - kédolt
(reverzibilisen anonimizalt) formdban - pszeudonimizadlt mddon - anonimizalt médon térténd tarolasdhoz
jarulok hozza (a megfeleld rész aldhtizand6). A biobankban vagy archivalt gyljteményben elhelyezett
adatok tudoményos céllal torténd feldolgozasahoz, €s azok szakdolgozatban vagy tudomanyos irasban, a
résztvevok nevének emlitése nélkiil torténd kozléséhez hozzajarulok. A genetikai mintdm a mintavétel
elsddleges célja szerinti (diagnosztikus) — barmely célu (diagnosztikus és kutatasi) — kizarélag kutatdsi
célu felhasznélasahoz jarulok hozzé (a megfeleld rész aldhtizandd).

Ezennel kijelentem, hogy oOnként dontSttem mintdm biobankban torténd elhelyezése mellett. A
beleegyezésemet jogomban 4ll barmikor visszavonni tovabbi indoklds, illetve barmiféle, a jovObeni
orvosi ellatasomat érint6é hatranyos kdvetkezmény nélkiil. Ezt irdsban tehetem meg. Tudomaésul veszem,
hogy a vizsgalatokban valo részvételért anyagi juttatasban nem részesiilok. Tudomasul veszem tovabba,
hogy a megfelel6 hatosagilag szabalyozott ellendrzés mellett a vizsgalati eredmények és a mintdk mas
hazai vagy kiilfoldi kutatokhoz tovabbithatok, akik ezeket elére meghatarozott kutatas-fejlesztési célra
felhasznalhatjak. Ennek kapcsdn semmiféle személyes anyagi kovetelést nem tamaszthatok.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomdsul vettem és alairasommal hitelesitem.

Erintett (vagy Torvényes Képviseloje) alairasa

A felvilagositast végzd orvos (Né€v, BEOSZIAS):  ...iiiiiiiiiii i

Orvos pecsétje, aldirdsa
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NYILATKOZAT

BIOBANKBAN TORTENO TAROLASBA, A BIOLOGIAI MINTA KUTATASI CELOKRA
TORTENO FELHASZNALASBA ADOTT BELEEGYEZES VISSZAVONASAROL

Alulirott
BUBHEI TVEVET 1o voosovnwninsnscomvins bommischmonimss e asmmons om0 A B S A A AN A A A TS
BERIEIEEL [HEIEY o oo s TAT ST vy s s G

kijelentem, hogy

nyilatkozatomat visszavonom.

Kérem valamennyi bioldgiai mintdm és adatom megsemmisitését.

A beteg vagy torvényes képviseldjének alairasa:

A tanu 1 alairasa:

A tanu 2 alairasa:

Datum:






