A Pécsi Tudomanyegyetem Immunologiai és Biotechnoldégiai Intézet kutatasi
infrastrukturajanak kiilso felhasznalok altali igénybevételére vonatkozo miikodési
szabalyzata

A jelen Szabalyzat célja, hogy szervezetének és mitkddési kereteinek meghatarozasaval
eldsegitse a fenti intézetben (tovabbiakban PTE KK IBI) fellelhetd kutatasi infrastruktira
miikodését és meghatarozza az igénybevevok jogait, kotelezettségiiket és felelosségiiket.

1.§

(1) A PTE KK IBI egyetemi oktatasi és kutatasi szervezeti egység, amely a Pécsi
Tudomanyegyetem (a tovabbiakban: PTE) részeként az immunologia teriiletén végez
tudomanyos kutatasi és laboratoriumi diagnosztikus tevékenységet €s latja el az immunoldgiai
¢s biotechnoldgiai egyetemi oktatast.

2.8

(1) A PTE KK IBI lehetové teszi kiils6 igénybevevok szamara az intézeti szaktudas és
miuszeres infrastruktara felhasznalasaval monoklonalis antitestek eloallitasat, azok in vitro és
in vivo modszerekkel torténd jellemzését, valamint a monoklonalis antitesteket termeld
hybridoma vagy egyéb sejtvonalak tarolasat.

(1.1) A monoklonalis antitestek eldallitasa az alabbi folyamatokat foglalja magaban:
e Egerek és/vagy patkdnyok immunizalasa (az Eurdpai Uni6 altal meghatarozott
allatkisérletes kutatas-etikai torvényeknek megfelelden);
e Hybridoma sejtvonalak kialakitasa poli-etilén glikol felhasznalasaval myeloma
sejtvonal és immunizalt allatok B-sejtjeinek fuzionaltatasaval;
e A kialakitott sejtvonalak immunoldgiai tesztelése a kiilso igénybevevd
javaslata alapjan;
o A megfeleld sejt-kultirak klonozasa, a monoklonok izolalasa és a nem-
szegregansok stabilizélésa;
e Igény esetén a hybridoma sejtek feliilusz6jabdl immunglobulin tisztitasa (<5
mg mennyiségben)
(2) A PTE KK IBI vallalja kiils6 felhasznalok szamara az intézeten beliili biztonsagos
fagyasztva tarolast (cryopreservation) folyékony nitrogénben (maximalisan 10
fagyasztokapszula mennyiségben).

(3) A PTE KK IBI konzultativ médon részt vesz kollaborativ kutatasok monoklonalis antitest
eldallitassal kapcsolatos tevékenységeinek koordinalasaban.

3.8

Az egyes szolgéltatasok igénybevételének feltételei €s szabalyai:

(1) Monoklonalis antitest eloallitasa:
(1.1) Az igényl6 tudoményos, vagy lizleti célu kutatdsainak irdsban térténd bemutatasaval
javasolja az egylittmikddést, amit az intézet vezetdje €s/vagy az altala kijelolt kutatd
értékel. A kutatas megkezdése eldtt ezen személyek a kutatés titkossagi igényeinek



megfeleléen kotelezd irdsbeli nyilatkozatot tesznek a bizalmas informaciok kezelésérol,
valamint egylittmiikodési szerzddést kotnek.

(1.2) A javaslat kedvez0 elbiralasa esetén a megbizasi szerzédéskotést kovetden az
igénybevevo a sziikséges mennyiségii antigént 4tadja, amivel a javasolt szamu
egér/patkany immunizalasa megkezdodik.

(1.3) A megfeleléen magas szerologiai titert mutato allat nyirokszovetének
felhasznalasaval elvégzik a sejtflizidt, majd a hybridoma eldallitas gyakorlatanak
megfelelden az adott antigénnel reagalé monoklonalis antitest-termeld klont izoldlnak.
(1.4) Az antitest specificitasanak vizsgalatat a megbizo/igénybevevo javaslatanak
megfeleléen a PTE KK IBI rendelkezésére 4116 modon elvégzik, ha a megbizo errdl
mashogy nem rendelkezik.

(1.5) A kapott monoklonok fagyasztva tarolasardl, vagy tovabbi ellenanyag-termelésrol és
feldolgozasrol (jelolés, stb.) az igénybevevd, az eredeti megbizasi szerz6dést kiegészitd
irasbeli megallapodéasban rendelkezik.

(1.6) A kapott termékek szellemi tulajdonjoga valamint az eléallitas koltségei a kutatas
jellegétdl fiiggden (termékfejlesztés vagy tudomanyos kutatasi egylittmitkodés) egyéni
megallapodas targyat képezi, melyet a megbizasi szerzodésben rogzitenek.

(2) A hybridoma klonok vagy egyéb sejtvonalak PTE KK IBI altali fagyasztva tarolasa:
(2.1) A tarolasra vonatkozo6 igény esetén az igényld irdsban megkeresi a PTE KK IBI
vezetdjét, aki jogosult a kérés elbiralasara. Kedvezd elbiralas esetén az igénybevevd vagy
(a) atadja a sziikséges szamu mintat a tarolandoé sejtekkel, vagy (b) tenyésztésre atadja a
klont, melyeket a PTE KK IBI munkatarsai felszaporitanak és az igényelt mennyiségben
(maximum 10 minta) lefagyasztanak. Minden esetben az igénybevevo feladata a
sejtvonalak mycoplasma-mentességének meghatarozasa, amirdl nyilatkozatot ad.

(2.2) A tarolt sejtvonalak kizarolagos tulajdonjoga az igénybevevot illeti, a sejtvonalak
eredeti beszerzésének és/vagy eldallitasanak jogtisztasaga Ot terheli. Az atadott
sejtvonalakat a PTE KK IBI munkatarsai senkinek nem adhatjak tovabb az igénybevevo
elézetes irasbeli hozzéjaruldsa nélkiil.

(2.3) A tarolas koltségének megallapitasa a tarolt sejtvonalak, és az azokat tartalmazo
lefagyasztott mintak szamanak fliggvényében egyéni megéllapodas targyat képezi.

(2.4) A tarolés idGtartamat, ill. annak lejartakor a mintak megsemmisitésének
koriilményeit a megbizasi szerzédésben rogziteni kell.

(3) Kutatasi egyiittmiikodés keretében monoklonalis antitestek eloallitasara vonatkozo
szakmai konzultacio:
(3.1) A kiils6 igénybevevd egyiittmiikodési szandékkal szoban vagy irdsban értesiti a PTE
KK IBI vezetdjét, aki kijeloli az intézeti konzulens személyét. A konzultacio elott ezen
személyek a kutatas titkossagi igényeinek megfelelden kotelezd irasbeli nyilatkozatot
tesznek a bizalmas informéciok kezelésérol.
(3.2) A mashol végzett munkak eredményeibe valo betekintés utdn a konzulens értékeld
javaslatot tesz tovabbi vizsgalatok elvégzésére.
(3.3) A kapott eredmények szellemi tulajdonjogaban és a tudoméanyos publikaciokban a
konzulens személye egyéni megallapodas alapjan nevesithetd.

A PTE KK IBI a jelen szabdalyzatot, ill. annak minden tovabbi médositasait koteles az intézeti
honlapon — magyar és angol nyelven — hozzaférhetdvé tenni.

Az itt nem szabalyozott kérdésekben a Polgari Torvénykonyv idevonatkozo rendelkezései az
iranyadoak.
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