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Targy: Mikodési engedély modositisa

Hatdrozat

1. A Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyirgyi Albert Klinikai Kbzpont (székhely: 6720
Szeged, Tisza Lajos krt. 107, szdm) részére az Allami Népegészségtigyi és TisztifSorvosi Szolgalat
Orszéigos Tisztifborvosi Hivatala dltal kiadott, 2011, janudr 31, napjén kelt, 372-4/2011. szimi
hatérozatba foglalt miikddési engedélyt az aldbbiak szerint médositom és

miik8dési engedélyt adok

biobanki tevékenység (gylijtés és tdrolds) szakmdra (szakmakéd: 6702), jelen hatirozatom 1.,
2.3.4.,5.,6,7.8.9.,10,,11. szém0 melléklete szerint.

2. A Szegedi Tudominyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Kiinikai Kozpont kérelmét biobanki
tevékenység (gyljtés és throlds) szakméra (szakmakéd: 6702) az Onkoterdpids Klinika, Szeged,
Kordnyi fasor 12. szim alatti telephelyére vonatkozdan.

elutasitom.

Az eljérés sordn 240.000 Ft Osszegl igazgatisi szolgéltatisi dfj mertlt fel eljérdsi kaltségként,
melyet Kérelmezb megfizetett.

Az eljérds sordn 200 Ft postakditség mertilt fel, melyet Kérelmezd megfizetett.
Jelen engedélyem cimzettie miikodése sordn kdteles: :

- 8z egyes szakmdk, illetve szakmén belilli szolgaliatdsok folytatisdhoz szilkséges eldirt
személyi, thrgyl €s szakmai feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovabbi, a
tevékenységre cldirt specidlis jogszabélyi elbirisokat betartani, - -

- minden olyan tervezett viltozast, amely érinti 8 m{lkddési engedély kiaddsanak feltételeit,

illetve a mikBdési engedélyben szereplé adatokat, szakmékat vagy szolgaltatisokat, kiteles
elézetesen irdsban bejelenteni az egészségiigyi dllamigazgatési szervnek.

Szegedi telephely
Cim: 6726 Szeged, Derkovits fasor 7-T1,
Telefort +36 62 592 596 — Fax: +36 62 551 461 — E-mai: igazgatascsongrad@oth.antsz.hu



- 4z elére nem tervezhetd eseményeket azok észlelését kdvets nyolc napon belfil kell
bejelenteni. Amennyi a viltozds érinti a mikadési engedély kbtelezé tartalmét, a
bejelentéssel egyidejileg kérni kell a mikodési engedély modositését, kivéve, ha a
miikddési engedély modositdséra killon jogszabdlyban foglaltak alapjén hivatalb6] kertil sor.
Ha az egészségligyi dllamigazgatési szerv a miikddési engedély modositisira okot adé
kordiményrdl hivatalbé! értesil, a mikddési engedélyt hivatalbél mbdositja.

-z egészségligyi kdzszolgiltatist végzd szolghltatd a mikodési engedélyében szerepld
birmely egészségligyi szolgaltatds ellitdsit a kozszolgéltatisért felelss szerv
hozzéjéruldsaval sziineteltetheti. A szineteltetést legalibb egy hénappal el8bb be kell
jelenteni az engedélyez egészségtigyi 4llamigazgatési szervnek. A bejelentéshez csatolni
kell a kdzszolgiltatasért felelds szerv hozzajdruldsat. ;

- 8z egészségligyi szolgdltatonak az eldre nem tervezhetd sziineteltetést az arra okot adé
korilmény észlelésétd]! szdmitott nyolc napon belill be kell jelentenie az engedélyt kiad6
egészségligyi dllamigazgatdsi szervnek és a kdzszolgaltatasért felelds szervnek, _

- 8 bejelentésben meg kell jeldlni a sziineteltetés okdt, a kezdS és a vérhatd befejezés
iddpontjit. Az cgészségligyi szolgéltatds (jboli megkezdését be kel jelenteni az
egészségligyl dllamigazgatisi szervnek, amennyiben ez eltér az elfzetes bejelentésben
feltiintetett idSponttél.

Jelen hatérozatom ellen annak kdzlését kbvetd naptdl szémitott 15 napon belal az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalhoz (cim:1051 Budapest, Zrinyi u. 3) cimzett, de
Hivatalomnél benytjtott fellebbezésnek van helye. A fellebbezdssel egyidejiileg az elsd foki eljdrds
igazgatisi szolgaltatsi dfjénak megfelelé dsszeget kell - jogorvoslati dijként - készpénz-dtutalési
megbizison befizetni, illetleg a 10032000-00285788-00000000 szémt szimlaszémra dtutaltatni,
Fellebbezés hidnyédban a 15. napot kévet3 napon a hatdrozat jogerfre emelkedik.

Indokolds

A Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont (tovébbiakban; Klinikai
Kdzpont) képviseletében, Prof. Dr. Pil Attila eln6k, 250/D-33/2011 K K. iktatészdmon kérelmet
nydjtott be Hivatalomhoz, melyben mikddési engedélyt kért genetikai vizsgélat és huméngenetikai
kutatés céljbol létrejott sejt-, szbvetminta illetve egyéb huménbiologiai anyagot tartalmazé
gyljtemény tiroldséra, biobanki tevékenység végzésére Klinikai K8zpont Onkoterépiés Klinikéja,
Bérgyogydszati és Allergologiai Klinikija, Ortopédiai Klinikéja, Reumatolégisi Klinikdja,
Gyermekgytgydszati Klinikdja, I s2. Belgydgyészati Klinikéja, Pszichidtriai Klinik4ja, Neurolégiai
Klinikéja, II sz. Belgyogy#szati Klinikja, a Patologiai Intézet, a Laboratoriumi Medicina Intézet,
az Orvosi Genetikai Intézet és a Sejtbiol6giai és Molekuldris Medicina Tanszék vonatkozdssban.

Fentiek alapjén hivatalom kérelemre kdzipazgatési hatosagi eljdrast inditott.

2012. februér 7. papjén tartott helyszini ellendrzés sorén megéllapitottam, hogy Klinikai K&zpont
Onkoterdpigs Klinikdjén nem dllnak rendelkezésre maradéktalanul az egészségiigyi szolgdltatisok
nyljtasihoz szitkséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6l6 60/2003. (X.20.) ESZCSM rendelet
(tovabbiakban: ESZCSM. rendelet) 2. szdmu melléklete szerint elSirt tirgyi, és személyi feltételek.
A szem€lyi feltétel kozill nem éll rendelkezésre szakorvos, ‘biolégus vagy vegyész, illetve
szakasszisztens. A gép- és miiszerpark vonatkozdsiban nem rendelkeznek biztonsigi mentési
rendszerrel clltott személyi szamitégéppel, fagyasztishoz szitkséges oldatokkal, illetve fagyasztva




téroldshoz alkalmas tartdlyokkal. Korményrendeiet 11.§ (5) bekezdése eldirja, hogy amennyiben a
Keérelmez6 nem felel meg a 9.§ szerintl kdvetelményeknek, a mtkodési engedély irnti kérelmet az
Orszdgos TisztifSorvosi Hivatal elutasitja. Tekintettel erre Klinikai Kozpont biobanki tevékenység
engedélyezésre iranyuld kérelmét az Onkoterdpids Klinika Szeged, Koranyi fasor 12. szam alatti
telephelye vonatkozdséban elutas{tottam,

Klinikai K8zpont Ortopédiai Klinikdjén 2012. februdr 7. napjén tartott helyszini ellendrzés sordn
megéllapitottam, hogy nem genetikai mintdk tiroldsa tOrténik. A huméngenetikai adatok
védelmérél, a huméngenctikai vizsgalatok és kutatisok, valamint a biobankok miikodésérdl szol6
2008. évi XXL tdrvény (tovébbikban: T8rvény) 3.§ (1) bekezdés a) pontja értelmében genetikai
minta minden, ¢ tdrvény szerinti humdngenetikai vizsgélat, illetve kutatis céljibdl levett, vagy e
torvény keretei kozdtt e célra egyébként felhasznilni kivint, emberbdl szdrmazé biologiai
anyagminta (szOvet-, seji-, testnedvminta, transzformalt sejtvonal vagy sejtbl kivont DNS, RNS).
Torvény 3.§ g) pontja szerint biobank a genetikai mintdt és az ehhez kapesol6dé genetikai és
személyazonosito adatokat az ¢ tdrvény szerinti huméangenetikai vizsgilat, illetve huméngenetikai
kutatds céljibél tartalmazé mintagyljtemény. Tekintettel erre megéllapithatd, hogy Klinikai
Kdzpont Ortopédiai Klinikdjén nem a T6rvény szerint meghatérozott biobanki tevékenység folyik.
Mindezek alapjén Klinikai K8zpont 250/D-2/2012K.K. szému beadvénydban kérte a 250/D-
33/2011.K.K. szdmii kérclméneck médositdsdt, mely szerint az Ortopédiai Klinika vonatkozisiban
nem biobanki tevékenység, hanem szdvetbanki tevékenység végzésére kér mik6dési engedélyt.

2012. februir 7-én tartott helyszini ellenbrzés sorin megallapitottam, hogy Klinikai Kozpont
GyermekgyGgydszati Klinika és Gyermekegészségligyi Kbzpont A" részlegén az ESZCSM
rendelet 2. szém1 melléklete dltal elirt, a minték tiroldsahoz alkalmas tartdlyok és a fagyasztishoz
szilkséges oldatok nem dllnak rendelkezésre, ezért csak DNS minta téroldsét és gydjtését
- engedélyeztem. Klinikai K6zpont Pszichistriai Klinikdjin az ESZCSM rendelet 2. szami melléklete
dltal el6irt, a mintdk tdroldsdhoz alkalmas tartilyok és a fagyasztashoz sziikséges oldatok nem
dllnak rendelkezésre, tekintettel erre, csak DNS és vérminta tdroldsét és gylijtését engedélyeztem.
Klinikai K&zpont Neuroldgiai Klinikéjén ESZCSM rendelet 2. szdmt melléklete iltal eldirt, a
minték fagyasztishoz sziikséges oldatok nem 4llnak rendelkezésre, ezért csak vér és liquor throldsét
és gylijtését engedélyeztem. A Laboratériumi Medicina Intézetben nem 4&ll rendelkezésre az
ESZCSM rendelet 2. szdmi melléklete Altal eldirt -80 C-os hiitd, a minték taroldsdhoz alkalmas
tartilyok és a fagyasztishoz szlikséges oldatok, ezért csak vérminta gy(ljtését és térolasat
engedélyeztem. A Sejtbiolégiai és Molekuldris Medicina Tanszéken nem &ll rendelkezésre -80 C-os
hiitd, ezért csak agyszdvet gylijtését és tiroldsit engedélyeztom. Az Orvosi Genetikai Intézetben az
ESZCSM rendelet 2. szdmil melléklete éltal eldfrt, a minték tiroldsdhoz alkalmas tartlyok és a
fagyasztishoz szitkséges oldatok mem dllnak rendelkezésre, ezért csak DNS és RNS mintik
taroldsét engedélyeztem: A II. sz. Belgyogyészati Klinika és Kardiol6giai Kzpont vonatkozasiban
nem 41l rendelkezésre az ESZCSM rendelet 2. szdma melléklete dltal eldirt, a mintdk tarolasahoz
alkalmas tartalyck és a fagyasztishoz szitkséges oldatok, tekintette] erre, csak vérminta gyfijtését és
throldsat engedélyeztem.

Déntésem meghozatala sordn figyelemmel voltam a benyiijtott kérelemre és annak mellékleteként
benytjtott szakmai minimum feltételekrél sz616 nyilatkozatra, valamint az Orszdgos Tisztifoorvosi
Hivatal dltal 2012, februér 7. napjdn lefolytatott helyszini szemle sorén késziilt jegyz8kdnyvben
foglaltakra,

Mindezek alapidn az egészségiigyi szolgdltatds gyakorldsdnak dltaldnos feltételeirdl, valamint a
mikddési engedélyezési eljdrdsrdl szdlé 96/2003.(Vil.15) Kormdmyrendelet (tovébbiakban:
Kormanyrendelet) 11. § (1) bekezdés a) pontja alapjén Klinikai K&zpont részére miksdési
engedélyt adtam biobanki tevékenység végzésére hatdrozatom rendelkezd részében foglaltak




szerint, hatdrozatom 1.2.,3.4.5.6.,7,8.9.,10.,11, szémg mellékletében megrievezett Klinikék és
Tanszék vonatkozésaban,

A hatosdgi eljarés sordn 1547-104/2011. szami végzésemmel a kdzigazgatdsi hatdsdgi eljdrds ds
szolgditatds dltalinos szabdlyaird! sz6l6 2004. évi CXL. torvény (tovibbiakban: Ket.) 338 (D
bekezdésében biztositott Jjogomnal fogva ‘az Ogyintézési hatiridét tovabbi 30 nappal
meghosszabbitottam.

Klinikai K8zpontot a Ket. 37. § (3) bekezdése alapjan 240,000 Fi igazgatdsi szolgsltatasi dij
befizetésére szélitottam fel, melyet a szolgaltatd tutaldssal ieljesitett. Emlitett Osszeg tartalmazza

ami Népegészségilgyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljérdsaiért és igazgatdsi
jellegli szolgéltatdsaiért fizetends dijakré] szdlé 1/2009.1.30.) EtM-rendelet 1. szdmi
mellékietének 1.1.6, pontjéban meghatirozott Osszegli igazgatds szolghltatdsi dijat.

A hiényp6tldsi felhivés postakdltségért] az Illetékekrsl 82616 1990, évi XCIIL torvény 73/A.§ (1)
bekezdés b) pontja a rendelkezik.

A viltozésok bejelentdsének kotelezettségét a Korm.rendelet 14.§ (1) bekezdése irja cl6.

Kérelmezs szﬁne:eltcm'bejelniiési kbtelezettségét Korm. rendelet 18, § (1), (2 és (4) bekez-
déseiben részletezettek szerint hatiroztam meg.

Dontésem fentiekben megjelsit jogszabdlyi rendelkezések alapjén hoztam,

A fellebbezésré] a Ket. 98.§ (1) és (4) bekezdése, valamint a 99.§ (1) bekezdése, és 102.§ -a alapjén
adtam t4jékoztatést, @ fellebbezés elbirilisdra jogosult hatdsdgot az Egészségigy Engedélyesési és
Kozigazgatdsi Hivatalrdl sz0l6 295/2004, (X.28.) Korm. rendelet 2/A §-a jeloli ki,

Szeged, 2012, februir 13
Dr. Paller Judit

mb. orszégos tisztiforvos
nevében és megbizdsabal
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3. szdmi melléklet az IF 702-19/2012. szémii hatdrozathoz, a 372-4/2011. szdmy hatdrozat
médositdsdrdl

Szolgaltaté orszigos egyedi azonosit6ja: 006430
Telephely megnevezése: L, sz, Belgybgydszatl Kliniks
Telephely cime: Szeged, Kordnyi fasor 8.

Szakmai szervezeti egység megnevezése: Biobank
Szakmai-szervezeti egység azonositéja: 001336015

A szakma megnevezése: biohanki tevékenység (gyifjtés és tarolis)

Szakmakéd: 6702

Progresszivitisi szint: -

Szakmén belli korl4tozés: - ;

Szolgiltatisi tipus: orvosi feladat (1), nem egészségtigyi felsbfoki szakképesitéssel elldthaté feladat
()

Ellatési forma: szakmai kisegitd egység

Elldtési tertilet (ellatotti kér): -

Ugyeleti, készenléti rendszerben valé kdzremékddés moédja: nem vesz rész,

Rendelési idd: - '

Szeged, 2012. februdr 13.

Dr. Paller Judit
mb. orszdgos tisztifSorvos
nevében és meghizdsabol:

r. Laddnyi Mérta
foosztélyvezetd




