Stockholms medicinska biobank

Regionalt biobankscentrum, Stockholm

Provsamlings ID:[Infogal]

Uppdragsbeskrivning for Provsamlingsansvarig for provsamling i Stockholms
medicinska biobank (SMB)

Syftet med detta dokument &r att tydliggéra provsamlingsansvaret samt ge stod och rad till forskarna
om hur de ska hantera sin dispositionsratt. Denna uppdragsbeskrivning ar villkorad i
provsamlingsavtalet [Infoga provsamlingsID] for provsamlingsansvarig [Infoga provsamlingsansvarig]
och ska efterlevas.

Bakgrund

Chefen for SMB ar biobanksansvarig for alla provsamlingar som ingar i SMB och varje provsamling
som ingar ska ha en provsamlingsansvarig. Biobanksansvarig och provsamlingsansvarig ansvarar
gemensamt for att saker forvaring sker enligt Biobankslagen krav. Provsamlingsansvarig ar
ekonomiskt ansvarig for kostnader for forvaring av prov sa lange prov finns kvar och for att alla prov i
provsamlingen ar registrerade i SMB. Biobanksansvarig fattar formellt beslut om inrattande av
provsamling, utser provsamlingsansvarig och beslutar om uttag och utlamning av prov fran
provsamlingen.

Omfattning

En provsamling kan utodkas eller minskas utan att denna uppdragsbeskrivning behéver omférhandlas.
Provsamlingsavtalet galler sa lange provsamlingsansvarig har Stockholms lans landsting (SLL) som
huvudman fér sin tjanst/forskning. Provsamlingsansvarigs dispositionsratt dver prov regleras i
provsamlingsavtalet och géller sa lange avtalet ar giltigt.

Dispositionsratten innebar fér provsamling ratt till nyttjande i egen forskning som ar godkand av
etikprovningsnamnd. Dispositionsratten innebar vidare att uttag av prov till ny provsamling inom
samma huvudman eller utldamning av prov till annan huvudman endast kan ske om
provsamlingsansvarige har givits tillfalle att yttra sig och att uttaget inte strider mot
dispositionsratten.

SMB har ratt att publicera évergripande information om ingdende provsamlingar i trycksaker och pa
Internet. Med 6vergripande information menas till exempel namn, sékord, antal prov och provtyp i
en provsamling samt kontaktuppgifter till provsamlingsansvarig, kontaktperson och ansvarig
forskare.

SMB ar ansvarig for att fortlépande folja upp och sdkerstalla att rutiner och ansvarsfordelning for en
provsamling tillgodoser kvalitén och sdkerheten enligt Biobankslagen krav genom kvalitetskontroller
och/eller interna revisioner. P4 SMBs begiran ska provsamlingsansvarig tillata och sdkerstilla att
SMB far tillgang till dokumentation, medverkande, faciliteter, system etc. for provsamlingen for att
genomfora kontroller och revisioner.
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Provsamlingsansvarig for provsamlingen ansvarar for att:

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Alla prov insamlas i enlighet med Biobankslagen (2002:297) och Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (SOSFS 2002:11 och 2004:2) och prov endast anvands till sadant andamal
som provgivaren samtyckt till.

Biobanksproven hanteras och dokumenteras enligt godkand etikansékan, gallande lagar och
foreskrifter samt lokala regler och riktlinjer.

Alla biobanksprov ar sparbara enligt biobankslagen samt att forandringar i provsamlingen ska
dokumenteras pa ett sparbart satt.

Personuppgifter hanteras i enlighet med EUs dataskyddsférordning (GDPR) och annan
relevant lagstiftning.

Sakerhetskraven som stélls pa hantering, forvaring och lagring av biobanksprov i gallande
lagar och foreskrifter uppfylls.

Dokumentera godkanda etikansokningar, etikgodkdannanden, kompletteringar, samtycken
samt pagadende och avslutade studier och att dessa skickas in till SMB.

Informera SMB om kontaktperson och/eller ansvarig forskare byts ut.

Rapportera storre avvikelser i provsamlingen till SMB, via e-post till
biobankstockholm.Isf@sll.se

Informera SMB nér byte av provsamlingsansvarig sker.

Anmala till SMIB att man 6nskar gora uttag av prov till ny provsamling inom samma
huvudman. Uttag beslutas av biobanksansvarig efter yttrande fran provsamlingsansvarig.
SMB upprattar da ett nytt provsamlingsavtal med provsamlingsansvarig fér den nya
provsamlingen efter ny etikansdkan och etikgodkannande.

Anmala till SMB nar man onskar utlamna av prov till annan huvudman. Utlamning av prov
beslutas av biobanksansvarig efter yttrande fran provsamlingsansvarig efter ny etikansékan
och etikgodkdannande. SMB uppréattar da avtal med den biobanksansvarige hos mottagande
biobank.

Anmala till SMB ndr man onskar avsluta en provsamling eller ndr 6nskan finns att SMB ska
Overta ansvaret for en provsamling. Beslut huruvida en provsamling ska avslutas eller
omhdndertas fattas av SMB.

Att prov vid forvaring, utlamning och skickning, pseudonymiseras enligt géllande rutiner.

Gallring sker efter 6verenskommelse med SMB.

Skicka in Material Transfer Agreement (MTA)/destruktionsintyg for prov som ska skickas for
analys till laboratorier utanfér huvudmannen eller utomlands om aktuellt.
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