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1/2023. (V.26.) sz. rektori-elndki korlevél a Szegedi Tudomanyegyetemen
az emberbdl szarmazé mintak gyiijtésével, biobankolasaval, valamint a
kutatasi célbol kimeno és bejové mintakkal kapcesolatos tevékenységrol

1. A Szegedi Tudoméanyegyetemen (a tovabbiakban: SZTE) az emberbdl szdrmazd mintak
gylijtésével, biobankolasaval, valamint a kutatdsi célbol kimend és bejové mintakkal
kapcsolatos tevékenység végzése sordn a jelen korlevélben foglaltakat kell alkalmazni.

2. Az emberb6l szarmazo bioldgiai mintak levétele, gytjtése, tarolasa, disztriblcidja és
felhasznalasa soran kotelezd betartani a hatadlyos nemzetkozi és hazai jogszabalyokat, a f6bb
szabalyozdkat az 1. szamu mellékletben tiintettiik fel.

3. A jogszabalyi kotelezettségek betartdsa és betartatdsa érdekében az aldbbiak szerint kell
eljarni:

3.1. Emberbdl szarmazé biolégiai mintik levétele, gyiijtése

Az emberb0l szarmazoé bioldgiai mintik és a hozzdjuk kapcesolt egészségiigyi, klinikai adatok
kizdrolag egészségiigyi intézményben, hatdsdgi (jelenleg orszdagos tisztifoéorvos, Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont) illetve szakhatdsdgi (jelenleg Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs
Tudomdnyos ¢és Kutatdisetikai Bizottsiga, ETT TUKEB) kutatisi engedély alapjin
gyiijthetok.

A mintavétel el6tt kételezé a rendelkezésre jogosult részletes tajékoztatason alapulo, irasban
rogzitett beleegyezésének beszerzése.

A mintdk biobanki adminisztracidja és regisztracidja minden esetben kotelezd, amely
adminisztracio alapjan teljesiti az SZTE a jogszabélyon alapuld bejelentési kotelezettségeit,
valamint ez alapjan igazolhaté a mintak megléte, helye és kiaddsa mas intézményekbe.

3.2. Emberbdl szarmazo biolégiai mintak kutatasi céli felhasznalasa az SZTE intézményi
keretein beliil illetve az SZTE-vel egyiittmiikédésben folyé kutatasok esetén

Az SZTE intézményi keretein beliil, az SZTE-vel egyiittmiikodésben illetve az SZTE
munkavallaldjanak kozremiikodésével folyé tudoményos kutatdsok soran a Szegedi
Tudomanyegyetem Kutatasi Szabalyzatanak rendelkezései szerint kell eljarni.

Az emberen (emberi szerveken, szoveteken) végezett orvostudomanyi kutatasok hatdsdgi
(jelenleg orszigos tisztifdorvos, Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont), illetve szakhatdsdgi
(jelenleg Egészségiigyi Tudomdanyos Tandcs Tudomdnyos és Kutatdasetikai Bizotisiga, ETT
TUKEB) engedélyeztetése kotelezd.

A regiondlis vagy intézményi kutatdsetikai bizottsagok dltal kiadott szakma-etikai
vélemények a hatdsdagi illetve szakhatdsdgi engedélyeztetés folyamdn felhaszndalhatok, de
onmagukban a kutatas megkezdésére nem jogositanak fel.




A sziikséges és megfeleld hatdsdgi illetve szakhatdsdgi engedély megszerzése a kutatisvezetd
kotelessége és feleldssége. Az adott tigyben nem az illetékességgel €s hataskorrel rendelkez6
hatésag altal kiadott “engedély", illetve a fiiggetlen etikai bizottsagi engedélyként feltiintetett
szakmai etikai vélemény nem helyettesiti a jogszabaly altal el6irt szakhatosagi engedélyt.

Amennyiben a kutatasetikai engedély megszerzéséhez sziikséges bemutatni a SZTE Biobank
miikodési engedélyét, tigy azt elézetes egyeztetés utan az SZTE Biobank vezetdje jogosult
kiadni.

Az SZTE Biobank mikddési engedélyér6l kiadott igazolast kizardlag a kutatdsetikai
engedélykérés folyamatdban, az intézményi hattérinfrastruktira igazolasara lehet hasznalni.
Az igy kiadott, kizdarélag a kutatdsetikai engedély benyujtasahoz sziikséges irat semmilyen
kapesolodo tevékenységre nem jogosit fel.

Amennyiben a kutatds harmadik személlyel vagy személyekkel (jogi személlyel, illetve
természetes személlyel, a tovabbiakban egytitt: harmadik fél) egytittm{ik6désben valosul meg,
akkor az SZTE Stratégiai és Fejlesztési Foigazgatosag Innovacios Igazgatdsiga ellenbrzi a
szerz6déskotési folyamat sordn a jogszabaly altal eldirt engedélyezési folyamatok betartasat.

3.3. Emberbdl szirmazo biolégiai mintak harmadik fél részére torténé ataddsa

Az SZTE részérol emberbdl szarmazo biologiai minta harmadik félnek térténé atadasara csak
szabalyos anyagdtadidsi szerzodés (Material Transfer Agreement a tovibbiakban: MTA)
megkotését kovetden, az abban foglalt rendelkezéseknek megfelelden keriilhet sor.
Amennyiben az emberi szervek, szdvetek kutatdsi céli felhasznilasahoz az 4tvevd
laboratoriumnak hatésagi engedéllyel kell rendelkeznie, annak beszerzése a fogado intézmény
Sfeleldossége.

Az SZTE-n ellatott betegtél szarmazé mintak és adatok — SZTE-n tértén6 gylijtést és tarolast
kovetéen — harmadik fél részére a jogszabalyi megfelelés érdekében csak az alabbi feltételek
szerint adhatok at:

F1. Az atvevo kiilsé kutatdhelynek megfelelé hatdsagi illetve szakhatosagi engedéllyel kell
rendelkeznie. Az engedélyezési eljarasba az SZTE-t is be kell vonni.

F2. Az atvevd kiilsé kutatohelynek helyi és/vagy orszagos etikai bizottségi véleménnyel kell
rendelkeznie. A véleményezési eljarasba az SZTE-t is be kell vonni.

F3. Minden, az SZTE-n gylijt6tt minta biobanki regisztracioja és jogszabalyoknak megfeleld
adminisztracioja kotelezo. Ezt kovetéen a mintdk azonnal kikeriilhetnek a kutatasi
engedélyben jogosultként meghatdrozott kiilsé kutatohelyre (pl. SZBK-ba), vagy tarolasra
keriilnek az SZTE Biobankban.



F4. Amennyiben a mintdkat hamadik fél sajat kutatdsdhoz kivanja felhaszndlni, gy minden
esetben kotelezd a kiilsé kutatd hely és az SZTE kozott MTA megkotése fiiggetleniil attol,
hogy a mintdk ténylegesen akeriilnek-e a kiilsé kutatdsi helyre, vagy azok a SZTE
Biobankjaban keriilnek elhelyezésre.

F5. A kutatds soran fel nem hasznalt mintak és adatok, illetve azok szdrmazékai kizar6lag az
etikai engedélyben és az MTA-ban részletezett célra és modon haszndlhatok fel a
késobbiekben. A kutatas soran fel nem hasznalt mintak és adatok, illetve azok szarmazékai
nem kertilhetnek tarolasra a kiilsé kutatohelyen.

F6. AZ MTA hatédlya alé tartozd mintak a szerzédéses partneren kiviili harmadik félnek nem
adhatok tovabb.

A fenti F1. -F 6. pontokban leirtaknak megfelel6en torténé mintavételek, mintatarolds és
minta-, illetve adatatadas a térvényi feltételeknek valé megfelelést szolgalja. Barmely SZTE-
s foglalkoztatott, aki nem ennek megfeleléen vesz, tarol és ad at mintat, vagy fogad be betegbdl
szarmazo mintdt a jogszabdlyi rendelkezéseket megszegi, amelynek munkajogi
kovetkezményeit koteles viselni.

3.4, Emberb6l szidrmazé biolégiai mintik és kapcsolt adatok érkeztetése SZTE
intézménybe

Figyelemmel arra, hogy az SZTE-n folyé kutatasok sordn felhasznalt harmadik féltél atvett,
emberbdl szarmaz6 bioldgiai mintak is a korabbiakban mar hivatkozott szabalyozas al4 esnek,
ezért barmilyen emberi biolégiai minta és kapcsoltadat SZTE-n beliili felhasznalasa szintén
MTA megkotéséhez kotott. Ez esetben altalaban a mintat és kapcsolt adatokat atado intézmény
sajat MTA szerzOdéssel rendelkezik, amennyiben nem, ugy az SZTE sajat MTA-ja is
alkalmazhat6. Ezen szerzédések (mintak és adatok) regisztracidja szintén kotelez6é a SZTE
Biobank felé.

4. A szervezeti egységvezetdk jelen korlevél kiadasat kovetden haladéktalanul vizsgaljak feliil
a betegtdl torténd mintavétel folyamtat, a levett mintdk biobankoldsat, valamint kiilsé
partnernek kutatasi célbdl torténd minta atadas folyamatait, és ha azok nem a fenti protokollnak
megfeleléen torténnek, akkor HALADEKTALANUL intézkedjenek a jelen korlevélben
foglaltaknak megfelelo sziikséges engedélyek, vélemények beszerzése irant, tovabba
gondoskodjanak az MTA-k megkotésérol.

Az S7ZTE Biobank muksdjon egyiitt a jelen pontban foglaltak végrehajtaséaban.

Kelt: Szegeden, 2023. év majus ho 26. napjan

Tisztelettel:
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1. sz. melléklet

Vonatkozo fobb jogszabalyok

e Council of Europe's Recommendation on research on biological materials of human
origin (2006),

e Council of Europe: Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine , Oviedo, 4.1V.1997 European Treaty Series - No. 164
(http://www.coe.in),

e Az FBuro6pai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK Iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
szovetek ¢s sejtek adomdényozasira, gylijtésére, vizsgalatira, feldolgozasara,
megdllapitasarol ,

e A humdéngenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatdsok,
valamint a biobankok mtikdési szabalyairdl szol6 2008. évi XXI. térvény,

e az egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény,

e azegészségligyi ¢és a hozzajuk kapesolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz6l6 1997. évi XLVIL torvény,

e az egészségligyi szolgéltatdsok ny(jtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrol
sz016 60/2003. (X.20.) ESzCsM rendelet,



