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1. Syfte och omfattning

Beskriver ans6kning och drendehantering for nyinsamling av biobanksprov och
befintliga biobanksprov.
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2. Allmant

2.1. Vad ar en Biobank?

Enligt lag (2002:297) om biobanker 1 hélso- och sjukvdrden m.m., dven kallad
biobankslagen, sd definieras en biobank som en samling biologiskt material,
forvarat for ett eller flera andamdl samt information om detta material. Biobanker
kan besté av en eller flera provsamlingar och provsamlingarna kan vara antingen
forskningsprovsamlingar eller provsamlingar for vird, diagnostik och behandling.
Biobanker kan dven bestd av annat biologiskt material, t.ex. blod avsett for
transfusion eller material avsett for donation.

2.2. Vad ar ett Biobanksprov?

Ett biobanksprov ér ett méanskligt vivnads- eller cellprov som tagits inom hélso-
och sjukvarden. Provgivaren méste alltid ge sitt samtycke till att biobanksprov
sparas och forvaringen méiste ske pé ett sdkert sitt i en biobank. Biobanksprov
madste vara spdrbara och det finns speciella bestimmelser for hur prov fér skickas
inom Sverige och utomlands for analys och alla biobanksprov ér obligatoriskt
knutna till en biobank.

Biobanksprov ar allt ifrén vétskor som blod, serum, plasma och saliv till fecesprov
och vivnadsprov som biopsier, tumdrer och utskurna organ. Ett prov ir ett
biobanksprov om det sparas mer dn 2 méanader med undantag for prover som
tagits for forskning eller klinisk provning, de faller direkt under biobankslagen.
Detta géller oavsett om proverna analyseras direkt eller sparas for senare analys.

De prov som inte omfattas av biobankslagen och som ddrmed inte anses vara
biobanksprov dr foljande:

e Prov tagna utanfor hélso- och sjukvarden.
e Prover som avidentifieras.
e Prover som bearbetas 1 avsevird grad och ér ett resultat eller en produkt.

e Rutinprov sparade i hélso- och sjukvarden mindre &n 2 méanader (undantag for
forskning och utveckling).

e Prov tagna utanfor Sveriges granser.

e Vivnader och celler som ska anvéndas for transplantation, assisterad
befruktning och tillverkning av 1dkemedel.

2.3. Vad far biobanksprov anvandas till

Tilldtna anvindningsomraden for prov som sparas i biobank &r vard och
behandling t.ex.

e med samtycke fran de berorda enskilda provgivarna, vivnadsprover i en
biobank som dr avsedd for vard- och behandlingséindamél lamnas till en
annan vardgivare inom eller utom landet for utlatande eller analys,
for att vrden behdver undersoka ditt prov pd nytt om en behandling inte
ger avsedd effekt, eller for att stdlla en sikrare diagnos genom att jamfora
nya prov med sparade.
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e sparade prov kan anvéndas i forskning, klinisk provning - vdvnadsprover i
en biobank som anvénds i ett forskningsprojekt ldmnas till en annan enhet
for forskning inom eller utom landet

e utbildning

e kvalitets- och utvecklingsarbete inom varden eller annan dédrmed jamforlig
verksambhet.

2.4. Vad far biobanksprov inte anvandas till

e Att dverlata biologiska prover eller tillgdng till prover i vinningssyfte ér
inte tillatet.

e Material ur biobanker far inte 1dmnas ut till arbetsgivare.

e Material ur biobanker far inte 1dmnas ut till forsdakringsbolag. Har géller
vanliga regler om sekretess, vilket betyder att uppgifter inte kan 1&dmnas ut
om du inte sjdlv ger tillstand.

e Material ur biobanker far i inte 1dmnas ut till polisen (men vid allvarliga
brott kan en domstol besluta att material kan tas 1 beslagenligt rittegdngs-
och brottsbalkarna).

2.5. Biobanker i Region Gavileborg

Den biobank som anvénds framst for insamling och uttag i Region Gavleborg
heter Gidvleborgs biobank dven Region Gavleborgs biobank gar bra. Det
registrerade numret hos IVO dr 984.

For 6vriga Se dokument Biobankslagen ldnsgemensam rutin hdlso- och sjukvard

2.6. Region Gavleborg

Region Gévleborg dr registrerad som huvudman for ingdende prover i landstingets
biobanker.

Biobankssamordnaren och biobanksansvarig ar en och samma i Region
Gavleborg.

Se dokument Biobankslagen linsgemensam rutin hélso- och sjukvard

2.7. Regionalt Biobankscentrum

Givleborg ingdr som ett av sju landsting 1 Regionalt biobankscentrum (RBC) 1
Uppsala Orebro sjukvardsregion. Regionens landsting omfattar Uppsala, Dalarna,
Sodermanland, Uppsala, Virmland, Vistmanland och Orebro. RBC Uppsala
Orebro sjukvardsregion fungerar som ett centralt stdd for landstingens
biobankssamordnare, vardgivare, forskare, likemedelsforetag och allménhet.
Detta bl.a. genom att tillhandahélla informationsmaterial och administrera
hanteringen av multicenterstudier. For samrad angéende planering och styrning av
verksamheten finns ett regionalt biobanksrad med representanter fran RBC samt
frén landstingen i regionen.

Kontaktuppgifter till RBC Uppsala Orebro sjukvardsregion

Adress: Akademiska sjukhuset, 751 85 Uppsala

Hemsida: www.rbcuppsalaorebro.se
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3. Beskrivning

3.1. Arendehantering i Region Givleborg

Samtliga biobanksidrenden som ror biobanksprov inom Region Givleborg som
nyinsamling, uttag och utlimning av biobanksprov, dir godkdnd ansékan om
etikprovning kridvs méste godkidnnas av biobankssamordnaren
(biobanksansvarige) Region Gavleborg.

3.1.1. Ansokan

Alla blanketter och mallar hur man fyller i dessa finns pé
www.biobanksverige.se

Nar prov sparas 1 en forskningsprovsamling skall ett avtal upprittas som ger
den provsamlingsansvarige dispositionsritt dver proven. Uppdragsbeskrivning
for Provsamlingsansvarig i Landstinget Gdvleborgs Biobanker

3.1.2. De som behodvs skickas med vid forskning/studie:

e Ansdkan om etikprévning av forskning som avser manniskor, den signerade
ansokan som skickades in till EPM

e Beslut fran Etikprovningmyndigheten
e Patient/Forskningspersonsinformation med samtyckesdel.
o L1. Tillgang till provsamling och personuppgifter for forskning

o Lla. Bilaga uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov patologi och
cytologi

e [2a. Bilaga uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov vdtskebaserade

e Avtal om dverforing av biologiskt material - Agreement on the transfer of
biological material (dven kallad Material Transfer Agreement (MTA))
Behdovs nér prov skickas for analys utanfor Sverige

Utskriven och undertecknad blankett, gdrna 2 original, inklusive bilagor skickas
till biobankssamordnaren. Skickas bara ett original behaller biobanken det och
returnerar en kopia.

Biobankssamordnare Region Gévleborg
Enheten for klinisk patologi och cytologi (-136-)
Givle sjukhus

801 87 Gévle

4. GDPR

GDPR (Dataskyddsforordningen/General Data Protection Regulation) och édr den
nya dataskyddsforordningen fran EU. Mycket i dataskyddsforordningen liknar de
regler som fanns 1 personuppgiftslagen. GDPR ger skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och flodet av sddana uppgifter.
GDPR stirker med andra ord dataskyddet och integriteten genom att sitta mer
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fokus pa ansvar och sikerhet. Den som behandlar personuppgifter behover bade
folja den nya lagstiftningen och visa att de har uppfyllt kraven. I Sverige
kompletteras forordningen bland annat av Patientdatalagen (PDL), Offentlighets-
och sekretesslagstiftningen (OSL) och Dataskyddslagen.

Da Biobankenslagen reglerar hur prov och information om prov far anvindas,
reglerar GDPR all behandling av personuppgifter.

Information om patienters diagnos och behandling eller de 6vriga uppgifter som
man fatt fram genom analys av materialet och som forvaras i en patientjournal
eller i ett register eller 1 anslutning till vivnadsproven innefattas inte i begreppet
prov. Uppgifterna i dessa handlingar, som i offentlig véard &r allménna handlingar,
omfattas av reglerna i GDPR, tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och
sekretesslagen och kompletteras genom sérskilda regler i PDL vad géller uppgifter
1 patientjournal. Vid privat vard omfattas uppgifterna dven av tystnadsplikten 1
patientsikerhetslagen. Om personuppgifterna ska hanteras i eller for en
forskningsstudie géller GDPR. Forskningsstudier som bedrivs i offentlig
verksamhet omfattas dven av tryckfrihetsforordningen och offentlighets- och
sekretesslagen. Vid forskning i klinisk verksamhet ska dven journal foras i
enlighet med PDL.

4.1. Personuppgift

En personuppgift dr: varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (en person som direkt eller indirekt kan identifieras
sdrskilt med hanvisning till) sésom namn, personnummer, adress, provkod (prov-
ID) om det gar att koppla provkod till en individ samt en eller flera faktorer som &r
specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska
identitet.

Behandling av personuppgifter ir en atgérd eller kombination av atgérder
betriffande personuppgifter eller uppséttningar av personuppgifter, oberoende av
om de utfors automatiserat eller ej, sdsom insamling, registrering, organisering,
strukturering, lagring, bearbetning eller dndring, framtagning, l4sning,
anvindning, utlimning genom &verforing, spridning eller tillhandahallande pé
annat sitt, justering eller ssmmanforande, begransning, radering eller forstoring.

4.1.1. Samtycke for sparade prov

Sparande av prov i en biobank och personuppgiftsbehandling i samband, utgor
didrmed den rattsliga grunden av patientens uttryckliga samtycke. Ett sadant
samtycke maste vara frivilligt, informerat, specifikt och otvetydigt. Information
om prov som endast sparas for patientens vard och behandling omfattas av
patientdatalagens bestimmelser. Oavsett om provgivaren Onskar spara eller kasta
sitt prov sé ska enligt biobankslagen uppgifterna om samtycket pa lampligt sétt
dokumenteras i patientens journal.
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5. Kodat, pseudonymiserade, avidentifierat prov

Det ar vanligt att det uppstar oklarheter i kring vad som ér ett identifierbart prov
och vad som inte ar det. Nedan foljer forklaring vad som skiljer dessa ét.

5.1.1.1. Identifierbart prov

Provet gér att hérleda till en enskild person, det vill sdga gar det att spéra eller
koppla samman provet med den ménniska (eller foster) som provet harrdr ifran.
Det gar att koppla samman provet med individen pa tva sitt: Antingen direkt
(prov har d& mérkts identifierande uppgifter sdsom initialer, fodelsenummer eller
liknande) eller indirekt genom en existerande kodnyckel oavsett var kodnyckeln
forvaras (materialet dr da kodat eller pseudonymiserade).

5.1.1.2. Kodat prov

Ar ett identifierbart prov. Koden riiknas dirmed som en personuppgift enligt
Dataskyddsforordningen (GDPR). Se rubrik GDPR.

Kodning innebér en atgird som ersitter direkt identifierande uppgifter med en kod
sé att ett provs ursprung endast indirekt kan harledas till den ménniska eller det
foster provet harror fran.

Vérdprov ér ofta kodade. Provet har en etikett med kod (prov-ID) och 1
laboratorieinformationssystemet finns prov-ID kopplat direkt till personnummer.

5.1.1.3. Pseudonymiserat prov

Ar ett identifierbart prov. Pseudonymiseringsnyckeln/kodnyckeln, och de koder
som sitts pd prov (prov-ID) och provgivarens identitet (personuppgifts-ID) riknas
som en personuppgift enligt dataskyddsférordningen/GDPR Pseudonymisering ér
en skyddsatgdrd enligt GDPR. Enligt biobankslagen ska prov som ldmnas ut frén
en biobank, om annat inte sirskilt beslutas, vara avidentifierade eller
pseudonymiserade.

Enligt GDPR innebér pseudonymisering behandling av personuppgifter pa ett sétt
som innebdr att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik
registrerad utan att kompletterande uppgifter anvinds och att dessa
kompletterande uppgifter forvaras separat och dr foremaél for tekniska och
organisatoriska atgérder som sdkerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en
identifierad eller identifierbar fysisk person.

5.1.1.4. Avidentifierat prov

Om det inte pa nagot vis (direkt eller indirekt) gér att koppla samman provet med
individen dr materialet avidentifierat (dven kallat anonymiserat).

6. Befintliga prov

Befintliga prov dr de prover som redan finns i en biobank for vard, behandling
och diagnostik. Det &r framfor allt kliniska biobanksprover fran patologi och
cytologi samt vitskebaserade prover.

Dessa sparade prover dgs av Region Givleborg men patienten bestimmer hur och
till vad de ska anvindas — samtycke krivs oftast enl Etikprévningsnamnden.
Eftersom proverna ar sparade for vard, behandling och diagnostik ska det alltid
finnas material kvar efter utlaning.
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Klotsar och originalglas fran klinisk patologi och cytologi ldmnas inte ut till annan
biobank, snittade glas kan ddremot utldmnas. Klotsar skickas inte utomlands.

7. Nyinsamling av prov/ Multercenteransokan

Nyinsamling av prov sker oftast genom kliniska provningar/likemedelsstudier.
Proverna inréttas dd i en e-biobank via det handldggande Regionala
Biobankscentrumet (RBC). Det handlaggande RBC ér dér ans6kan om
etikprévning godkéndes.

Det som krévs ar.

1. Nyinsamlade prov

2. Endast prov som utldimnas till en mottagande biobank
3. Godkaind etikprovning
4

. Provare/nationell koordinator maste kontakta e-biobank for att sdkerstilla
sparbarheten

Det gar att soka som vanligt genom att anvénda blankett L1. Tillgdng till
provsamling och personuppgifter for forskning.

8. Digitala bilder

Digitala bilder faller inte under samtyckesbegransningen. Digital bild &r inte ett
biobanksprov utan en journalhandling som ska bevaras. Andra lagar géller for
journalhandling. Journalhandling utldmnas av vardgivaren.

9.  Sjukvardsintegrerad biobankning

Nér man genom sjukvarden tar prover som sparas for framtida forskning.

Sjukhusintegrerade biobankservice 1 Region Gévleborg stodjer sig pd befintliga
strukturer och &r ett sékert, effektivt och resursbesparande sitt att samla och spara
biobanksprov. Insamlad information kopplad till prov sikerstélls genom
sparbarhet enligt biobankslagen.

Fungerar for de flesta diagnoser och dr idag anpassat for blodprov i1 standardiserat
format exempelvis helblod EDTA, EDTA plasma, citratplasma och serum.
Anvinds av rutinsjukvarden och hanteras av befintlig personal.

Som forskare ansvarar man for urval av patienter/provgivare i enlighet med
godkénd etikansokan och informerat samtycke samt provtagning. Déarefter
behdver man enbart registrera vad som ska biobankas (givet informerat samtycke
och etiskt godkdnnande).

Provgivare, provmingd samt provets lagringsplats sparas 1 LIMS och dr sokbart.
Aven tidpunkter under provhanteringen sparas som tid for provtagning, ankomst
och infrysning vilket forbéttrar kvaliteten.

Nér man vill anvénda sina prov for forskning och utveckling begir man ett uttag.
Forskaren behdver ingen extra personal for provhantering, inget separat IT-
system, ingen extra administration samt inga egna lokaler for férvaring av prov
vilket ger ekonomiska besparingar.

Prislista Biobank Laboratoriemedicin
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For att anvénda sig av var sjukvardsintegrerade biobankservice ska man alltid
bdrja med att ta kontakt med biobankssamordnaren i Region Gévleborg. Darefter
kallas man till ett mdte ddr man far berdtta om studien/forskningen och vad som
behovs for att kunna samla och spara dessa prov.

9.1. Befintliga prover

Befintliga prover dr de vivnadsprover som finns och férvaras hos klinisk Patologi
och Cytologi i Gavle.
Det ska finnas kvar material for genetiskanalyser inom provgivarens sldkt om
provgivaren sjilv har avlidit
Vi har alltsa foljande prio:

1. Provgivarens Vérd, Diagnostik och Behandling

2. Familjegenetiska utredningar

3. Kovalitetssdkring

4. Forskning

Glas och klotsar skickas aldrig samtidigt. Undantag beslutas av
biobanksamordnaren i samradd med medicinsk radgivare. Glas lanas utfor
granskning i 4 manader och ska dérefter returneras. For dessa glas skrivs ett
MTA.

9.2. Prov som sparas

Varje provsamling som lngtids lagras d.v.s. sparas en ldngre tid ska ha en
provsamlingsansvarig.

9.3. Provsamlingar

Samtliga provsamlingar som innehaller biobanksprov med Region Givleborg som
huvudman ingar i biobankerna.

9.3.1. Provsamlingsansvarig for forskningsprovsamling

Varje forskningsprovsamling har en provsamlingsansvarig och en kontaktperson (kan
vara samma person). For varje forskningsprovsamling upprittas ett godként avtal,
"Uppdragsbeskrivning for provsamlingsansvarige i Region Gdvleborgs Biobanker".
Detta avtal undertecknas av bade biobankssamordnaren och provsamlingsansvarige.
Avtalet tydliggor réttigheter och skyldigheter mellan den provsamlingsansvarige och
biobankssamordnaren och har tagits fram for att undvika konflikter kring rétten att
anvinda biobanksprov for forskning och utveckling. Genom avtalet far den
provsamlingsansvarige dispositionsrétt over proven i en forskningsprovsamling vilket
innebér obegransad ritt till nyttjande av prov i egen forskning som ar godkéand av
etikprovningsmyndigheten. Dispositionsritten innebar vidare att uttag av prov till ny
provsamling inom samma huvudman eller utlimning av prov till annan huvudman
endast kan ske om provsamlingsansvarige och biobankssamordnaren godkénner detta.
Uppdragsbeskrivningen géller sa ldnge provsamlingsansvarige har Landstinget
Gévleborg som huvudman for sin tjénst eller forskning.
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9.3.1.1. Nar det galler en forskningsprovsamling ansvarar den
provsamlingsansvarige for att:

Biobanksproven hanteras och dokumenteras enligt godkédnd etikansdkan,
géllande lagar och foreskrifter samt lokala regler och riktlinjer.

e Alla biobanksprov ér sparbara enligt biobankslagen samt att fordndringar 1
provsamlingen dokumenteras pa ett sparbart sétt.

e Sidkerhetskraven som stdlls pd hantering och lagring av biobanksprov i
gillande lagar och foreskrifter uppfylls.

e Dokumentera godkinda etikansokningar samt pagaende och avslutade studier.

e Utse en kontaktperson och ev. en ansvarig forskare samt rapportera namnen pa
dessa personer till biobankssamordnaren i om kontaktperson och/eller
ansvarig forskare byts ut.

e Anmila uttag av prov till ny provsamling inom samma huvudman till
biobankssamordnaren i Region Gévleborg Uttag méaste godkénnas av bdde
provsamlingsansvarige och biobankssamordnaren. Det upprittas da en ny
uppdragsbeskrivning med provsamlingsansvarig for den nya provsamlingen.

¢ Anmila utlimning av prov till annan huvudman till biobankssamordnaren i
Region Gévleborg. Utlimning av prov kan endast ske om
provsamlingsansvarige och biobanksansvarige godkdnner detta
biobankssamordnaren i Region Gévleborg upprittar da avtal med den
biobanksansvarige hos mottagande biobank med hjélp av de nationella
mallarna.

e Informera biobankssamordnaren 1 Landstinget Gévleborg nér byte av
provsamlingsansvarig sker. Det upprittas da en ny uppdragsbeskrivning med
ny provsamlingsansvarig.

e Anmila till biobankssamordnaren i Region Gévleborg nir man dnskar avsluta
en provsamling eller nir 6nskan finns att biobankssamordnaren 1 Region
Givleborg ska dverta ansvaret for en provsamling. Beslut huruvida en
provsamling ska avslutas eller omhéndertas fattas av biobanksradet.

e Varje forskningsprovsamling ska ha en kontaktperson som utses av den
provsamlingsansvarige. Kontaktpersonen och provsamlingsansvarige kan vara
samma person och man kan ha fler &n en kontaktperson knuten till en
forskningsprovsamling. Den som &r kontaktperson bor vara en person som ar
latt att kontakta via e-post eller telefon och som arbetar praktiskt med
provsamlingen och informationen kopplad till denna. Biobankssamordnaren i
Region Gévleborg distribuerar all viktig information till bide
provsamlingsansvarige och kontaktpersonen. Man kan dven ha en ansvarig
forskare kopplad till en forskningsprovsamling, men det 4r inget krav. Den
ansvarige forskaren utses av provsamlingsansvarige. En provsamlingsansvarig
eller kontaktperson for provsamlingen kan dven vara ansvarig forskare.
Ansvariga forskare for provsamlingar har ofta det vetenskapliga ansvaret for
studier utférda pa provsamlingen. Det finns inga specifika rattigheter eller
skyldigheter kopplade till rollen som ansvarig forskare.

e Region Gévleborgs Biobanker har ritt att publicera dvergripande information
om ingaende provsamlingar i trycksaker och pa Internet. Med 6vergripande
information menas till exempel kontaktuppgifter till provsamlingsansvarig,
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kontaktperson och ansvarig forskare samt antal prov och provtyp i en
provsamling.

10. Skicka prov for analys utanfor den egna
huvudmannen

10.1.1. Utan att utlamnas

Nér biobanksprov ska skickas for analys utanfor den egna huvudmannen med
syftet forskning, utan att prov utlimnas, maste enligt biobankslagen foljande
villkor vara uppfyllda:

o Studien ska vara godkind av en regional Etikprovningsmyndigheten.

e Provgivaren ska ha givit sitt samtycke till att prov kan komma att skickas
for analys inom Sverige eller utomlands om ¢j en
Etikprovningsmyndigheten har givit undantag for denna regel.

» Proven ska vara kodade.

e Om proven skickats inom Sverige ska de atersédndas, destrueras eller
avidentifieras nér de inte lingre behdvs for det andamal for vilket de
skickades. Avtal via MTA (Material Transfer Agreement)

e Om proven skickats utomlands ska de atersindas eller destrueras nir de
inte ldngre behovs for det &ndamal for vilket de skickades. Avtal via MTA

Avtal (MTA) som specificerar vad som ska hinda med prov efter att analysen &r
utford maste upprittas nar man skickar prov for analys inom och utanfoér Sverige.
Idag finns nationella mallar som man kan anvénda sig av. Observera att reglerna
skiljer sig at beroende pa om prov ska skickas for analys inom Sverige eller
utomlands.

10.1.2. Utlamnas

Nar prov ska utlimnas for forskning eller klinisk provning ar det vanligt att prov
ar pseudonymiserade. Detta innebér att kopplingen
(pseudonymiseringsnyckeln/kodnyckeln) mellan prov-id och provgivarens identitet
samt mellan personuppgifts-id och provgivarens identitet, i normala fall inte
utldmnas. Dessa kodnycklar forvaras hos huvudmannen for den primira
provsamlingen pa ett betryggande sitt. Utlimnande av sddana kodnycklar kan
dock ske efter godkdnd etikprévning och beslut av personuppgiftsansvarig, om
forskningen sa kraver. Om utlimnande av konnycklar sker, ansvarar mottagande
huvudman for att dessa skyddas.

10.1.2.1.Vid utlimnandet av ett prov for forskning finns krav pé hur prov-id ska
vara utformat
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Prov-id
a) ska vara unikt (delprov fran samma primérprov ska alltsa inte ha samma
1d)

b) ska inte innehalla data som létt kan identifiera provgivaren (t.ex. i
kombination fodelsedag, kon, alder, diagnos, provtagningsdag)

c) ska helst bestd av randomiserade sifferkombinationer, ev. med tilldgg av
beteckning for studiecenter, provningsnamn e d

Om inte ovanstaende ar uppfyllt maste provet ges ett nytt id innan utlimnande kan
ske. Ansvarig for dessa rutiner dr den biobanksansvarige for den priméra
provsamlingen.

De ovan angivna kraven pa prov-id géller pa motsvarande sétt dven for
personuppgifts-id.

10.1.3. Inom Sverige

Nér man skickar kodade prov for analys till annan huvudman inom Sverige sa
maste prov atersidndas, destrueras eller avidentifieras nér de inte lingre behdvs for
det 4andamal for vilket de skickades. Ett avtal som specificerar detta ska darfor
upprattas.

Nir biobankprov skickas for analys inom Sverige kan man vilja mellan att
upprétta det mer utforliga ”Avtal om overforing av biologiskt material” (MTA)
eller det enklare “Overenskommelse avseende destruktion eller terlimnande av
prov efter analys”.

Instruktion och mall for MTA och 6verenskommelse finns pa
www.biobanksverige.se, ingdng Forskare.

Om prov ska sparas hos mottagande huvudman en léngre tid och det inte finns en
onskan om aterforande av prov bor prov utlimnas till mottagande biobank som da
tar over biobanksansvaret.

10.1.4. Utomlands

Nér man skickar kodade prov for analys till annan huvudman utan for Sveriges
granser sa maste proven atersidndas eller destrueras nir de inte langre behdvs for
det andamal for vilket de skickades.

Nér biobankprov skickas for analys utomlands ska man alltid upprétta ett
”Agreement on the transfer of biological material”, 4ven kallad Material Transfer
Agreement (MTA). MTA regelerar parternas ansvar dd biobankprov med
tillhdrande kodade personuppgifter overfors frdn en huvudman till en mottagare.
Instruktion och mall for MTA finns pa www.biobanksverige.se, ingang Forskare.

Biobankslagen medger inte att svenska biobanksprov slutforvaras eller utlimnas
till utlandsk huvudman. Enligt biobankslagen s& inkluderar begreppet biobank
bade humanbiologiskt material samt informationen kopplad till provgivaren.
Kodade biobanksprov kan skickas till alla 1ander inom EU/EES, ldnder som &r
godkinda enligt ”Safe-Harbor-principerna och s.k. tredjeland med adekvat
skyddsniva. Uppdaterad och detaljerad information om "Safe Harbor-
principerna", tredjelandsdverforing och adekvat skyddsniva finns pa
www.datainspektionen.se/.
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Ovriga lidnder riknas som tredje-land. Kodade prov fir ocksa skickas till
tredjeland om det finns en adekvat skyddsniva i mottagarlandet. EU-
kommissionen har analyserat dataskyddsreglerna i nagra ldnder och fattat beslut
om att skyddsnivén i foljande

e ldnder dr adekvat: Argentina, Bailiwick of Guernsey, Fardarna, Isle of
Man, Jersey,

e Schweiz samt Kanada (om deras lagstiftning for skydd av personuppgifter
1 privat sektor ar tillamplig pa mottagarens personuppgiftsbehandling) och
USA (om mottagaren har anslutit sig till Safe Harbor-principerna). For
med information se Datainspektionens hemsida.

I informationen till provgivare: Da prov skickas inom EU/EES behover man i
enlighet med biobankslagen uppge att ’prov kan komma att skickas utomlands
for analys”. For ovriga lander, som t.ex. USA och ldnder i Asien, krdvs dessutom
att det tydligt framgar i informationen att prov kan komma att skickas for analys
till 1ander utanfér EU/EES. Patienten eller provgivaren maste alltid ha samtyckt
till att prov skickas for analys utomlands.

Rekommendationen att man begir proven utlimnade till foretagets egen biobank 1
Sverige som da fir ansvara for uppréttandet och administrationen av avtal for
analys av prov med andra huvudmén.

I de fall biobanksprov och/eller data kan knytas till en nu levande person krivs ett
personuppgiftsbitridesavtal som avser hanteringen av data och ett AVTAL om
overforing av biologiskt material (eng. Material transfer agreement, MTA), som
avser hanteringen av proven.

Det MTA som Biobank Sverige tagit fram (AVTAL om overforing av biologiskt
material) ar ett kombinerat personuppgiftsbitridesavtal och MTA'.

Mer information finns pd www.biobanksverige.se

11. Kontakt

Vid fragor som ror biobank, biobanksansékan mm och frdgor om
sjukvardsintegrerad biobankning (prover som sparas for framtida forskning)
Kontakta:

Biobankssamordnare Region Géavleborg

Enheten for klinisk patologi och cytologi (-136-)

Gaévle sjukhus

801 87 Géavle

Mail: biobank@regiongavleborg.se
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12. Referenser
Dokumentnamn/Information Plats
Biobankslagen ldnsgemensam rutin héilso- och |Platina
sjukvard
Uppsala biobank
Mall {or Forskningspersoninformation och Platina

Informerat samtycke

Checklista - infor ansdkan om tillging till prov | Biobanksverige.se

Checklista- Starta forskningsprojekt baserat pd | Biobanksverige.se
biobanksprov

www.datainspektionen.se/

Etikprovningsmyndigheten - EPM

Uppdragsbeskrivning for Provsamlingsansvarig | Platina
1 Landstinget Givleborgs Biobanker

Prislista Gévle Biobank LM Platina
Kliniska studier inom hilso- och sjukvard, 05-93829
Region Givleborg

12.1.1. Fler dokument

Se Informationssikerhetssidan pé Plexus: http:/plexus2/Service-och-stod-i-
arbetet/informationsforvaltning/informationssakerhet-och-dataskydd/dataskydd/
dokument 1 Platina: 11-375480, 11-374031, 11-375610

13. Dokumentinformation

Dokumentet har tagits fram for att ge information och underlitta hanteringen av
ansOkningar for humant prov, fa tillgang till befintliga prover och personnummer.

1 Personuppgiftsbitrdde (i MTA mottagaren av prov och uppgifter) kallas den som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rikning. Ett personuppgifisbitrdde finns alltid
utanfor den egna organisationen dvs. en anstdlld i den egna organisationen dr inte ett
personuppgiftsbitrdde i personuppgifislagens mening.

14. Revideringar

Datum Revisionsnr | Andring

2020-08-14 |3 Infort rubriken Revideringar. Infort rubriken Digitala bilder.

2010127 4 Punk 2.5 Biobanker i Region Gévleborg har fortydligats att det ar
nr 984 som ska anvéndas for ans6kningar och insamlingar.
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