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            AVTAL om överföring av biologiskt material
Syftet med detta avtal är att reglera parternas ansvar då biologiskt material med tillhörande kodade personuppgifter ska överföras från en huvudman för prov till en mottagare som ska använda detta till en forskningsstudie som har godkänts av en etikprövningsnämnd i Sverige. 
Avtalet är dels ett avtal om överföring av biologiskt material och dels ett personuppgiftsbiträdesavtal. Vidare regleras hur det biologiska materialet med tillhörande kodade personuppgifter ska hanteras då detta avtal upphör så att materialet och de kodade personuppgifterna inte längre kan användas för forskning eller något annat ändamål.
1. PARTER

Detta avtal om överföring av biologiskt material (”avtalet”) tecknas mellan huvudman ”HP” 
 (Hälso- och sjukvårds- eller forskningshuvudman) ansvariga för prov [skriv in namn och adress] i Sverige och forskare
 ansvarig för forskningsstudien [skriv in namn och adress, e-post och telefon] samt mottagare av prov [skriv in namn och adress, e-post och telefon] (”mottagare”), härefter refererad till, som parter.
Mottagaren får inte överlåta eller licensiera sina rättigheter eller skyldigheter enligt detta avtal till tredje part utan föregående skriftliga tillstånd från HP

2. BAKGRUND
HP (huvudman för prov, ”HP”) är i besittning av ett bestämt biologiskt material med tillhörande personuppgifter, som behöver analyseras inom ramen för forskningsstudien [skriv in studienamn, etikprövningsnämndens diarie nr, och beskrivning]. HP samarbetar med forskare ansvarig för forskningsstudien.
Parterna önskar att mottagaren ska få möjlighet att analysera sådant biologiskt material i forskningsstudien och HP medger att ställa omnämnt material, med tillhörande kodade personuppgifter till mottagarens förfogande för den specifika forskningsstudiens ändamål.

3. ÖVERFÖRING AV BIOLOGISKT MATERIAL OCH PERSONUPPGIFTER
HP, åtar sig att bistå mottagaren med det biologiska material som specificeras i bilaga 1, för specifika analyser med tillhörande kodade personuppgifter. Det biologiska materialet för analys tillhandahålls i pseudonymiserad form, dvs.  kodade prov och kodade personuppgifter så att en enskild provgivare inte kan identifieras 3.
HP åtar sig att förvara kodnyckel för att identifiera prov och personuppgifter under avtalstiden. Mottagare är medveten att HP inte kan skicka med någon information om prov eller personuppgift som kan identifiera provgivaren. Alla rättigheter till skickat biologiskt material med tillhörande kodade personuppgifter fortsätter för att tillhöra HP. Med personuppgift avses i detta avtal all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person som är i livet. 
4. TILLÅTEN AVÄNDNING m.m.
HP försäkrar att samlingen av biologiskt material och personuppgift för forskningsstudien har godkänts av en etikprövningsnämnd i Sverige. HP gör inga kritiska anmärkningar på att användning inte inkräktar på några rättigheter för tredje part.
Mottagaren förbinder sig att utföra analysen, enligt beskrivning i forskningsplanen, bifogas i bilaga 2. Mottagaren förbinder sig vidare att endast att använda biologiskt material och tillhörande kodade personuppgifter i enlighet med ändamålet i bifogad forskningsplan och inte för något annat ändamål.
Mottagaren är införstådd med att det biologiska materialet görs tillgängligt endast för experimentellt bruk och ska inte användas i människa. 

Mottagaren förbinder sig att endast använda överlämnat biologiskt material och kodade personuppgifter, beskrivna i bilaga 2, i enlighet med gällande lagstiftning, regelverk, riktlinjer, anvisningar, etiska krav.

5. BEHÖRIGA ANVÄNDARE
Mottagaren förbinder sig att se till att endast de personer som omnämns i forskningsplanen (”behörig användare”) ska få tillgång till och använda biologiskt materialet och/eller kodade personuppgifter. 

Mottagaren förbinder sig att inhämta HPs skriftliga godkännande för nya användare och att inte ge dem tillgång till biologiskt material och/eller kodade personuppgifter innan de godkänts. 
6. UNDERLEVERANTÖRER
Mottagaren förbinder sig att se till att detta avtal vidarebefordras till eventuell underleverantör innan någon överföring av biologiskt material och/ eller kodade personuppgift görs till dem. Mottagaren förbinder sig vidare att se till att eventuell underleverantörs hantering av biologiskt material och/eller kodade personuppgifter överensstämmer med bestämmelser i detta avtal.

7. SÄKERHET FÖR BIOLOGISKT MATERIAL OCH PERSONUPPGIFTER
Mottagaren förbinder sig att svara för att biologiskt material med tillhörande kodade personuppgifter är skyddat från obehörigas insyn och mot stöld.
Mottagaren förbinder sig att uppfylla säkerhetskrav och anvisningar från HP enligt bilaga 3. 
Mottagaren förbinder sig vidare att inte under några omständigheter använda kodade personuppgifter för att identifiera individ eller för att kontakta någon individ vars biologiska material de har hanterat. Om mottagaren blir medveten om obehörigt användande eller avslöjandet av kodade personuppgifter, förbinder sig mottagaren meddela HP utan dröjsmål.
HP åtar sig att på förfrågan från mottagaren ge information om specifika studieparametrar som register​data, eller att korrigera, begränsa, dra tillbaka eller radera data angående specifika studie- objektet. 
8. RESULTAT OCH PUBLIKATION

Resultat och publikation av data som behandlats i enlighet med detta avtal kan vara föremål ett separat avtal mellan ansvarig forskare och mottagaren.

9. SKADESTÅND
HP är inte ansvarig för användning av biologiskt material och/eller kodade personuppgifter hos mottagaren i händelse av förlust, skador eller ansvar som kan uppstå från eller i anslutning med denna överenskommelse eller för motsvarande vid lagring eller transporter av material och kodade personuppgifter till mottagaren. 
Mottagaren förbinder sig att ersätta och hålla HP och dess anställda skadelösa mot någon förlust, fordran, skador som förorsakats som ett resultat av användning, lagringen eller transport av de biologiskt material och/eller kodade personuppgifter under enligt avtal.
10. AVTALSTID OCH UPPSÄGNING AV DETTA AVTAL
Detta avtal träder i kraft den [infoga datum] och förbli i kraft [för fem (5) år eller] tills forskningen enligt forskningsplanen har avslutats, vilkendera uppstår först. 

Detta avtal kan sägas upp av endera parten av någon anledning genom att ge den andra parten trettio (30) dagars skriftlig varsel.

HP har rätt att häva detta avtal med omedelbar verkan om mottagaren bryter mot sina åtaganden enligt detta avtal eller går i konkurs eller likvidation.

11. UPPHÖRANDE AV BEHANDLING AV BIOLOGISKT MATERIAL OCH PERSONUPPGIFTER
Mottagaren förbinder sig att då detta avtal upphör att sluta användningen av biologiskt material och kodade personuppgifter.
Mottagaren förbinder sig även att när forskningen enligt forskningsplanen är klar, eller inom trettio (30) dagar efter uppsägning eller upphörande av detta avtal, beroende på vad som inträffar först att återlämna eller förstöra allt kvarvarande biologiskt material och kopior av personuppgifter som tillhandahållits av HP.
	Ange uppskattat slutdatum för användning av biologiskt material enligt detta avtal 

	Ange när analysen beräknas avslutas (år, månad):      
Proven kommer att

  FORMCHECKBOX 
 Förbrukas vid analys. 
  FORMCHECKBOX 
 Destrueras efter analys. Uppskatta datum för destruktion (år, månad):      
  FORMCHECKBOX 
 Återlämnas efter analys. Uppskatta datum för återlämnande (år, månad):      
Annat:      
	


Ansvariga för att biologiskt material och/eller kodade personuppgift ska återlämnas eller förstöras är ansvarig forskare och mottagaren.
Mottagaren ska dock ha rätt att behålla sådana kopior som är obligatoriska för att följa tillämpliga lagar, regler och förordningar.
12. ÖVRIGT
Ingen bestämmelse i denna överenskommelse får ändras, modifieras, annat än genom skriftlig handling som vederbörligen verkställts av parterna.

All kommunikation med anledning av detta avtal ska vara skriftligt och ska levereras till den adress som anges nedan, såvida inte den mottagande parten har särskilt underrättats av den avsändande parten om annan adress för detta ändamål. 
Meddelande överlämnas personligen, per post, e-post eller fax. Kvitto på mottagna meddelande ska alltid lämnas.

13. TILLÄMPBAR LAG OCH TVISTER
Om även samarbetsavtal/finansieringsavtal finns – kontrollera att de stämmer överens och lägg eventuellt regleringen i ett av avtalen
Detta avtal regleras av svensk rätt och tvister som uppstår i anledning av detta avtal ska i första hand lösas genom medling enligt Reglerna för Stockholms Handelskammares Medlingsinstitut. 

Om tvisten inte kan lösas genom medling ska den slutligt avgöras genom skiljedomsförfarande administrerat av Stockholms Handelskammares Skiljedomsinstitut (SCC). 

Denna överenskommelse har utfärdats i (2) original, där båda partierna har tagit en (1) var.

KONTAKTUPPGIFTER OCH UNDERSKRIFTER
	Huvudman ansvarig för prov (namn ”HP”):

     
	
	Mottagaren (företagets eller laboratoriets namn):

     

	Biobankens namn:

     
	Biobankens nr (Socialstyrelsen):

     
	
	


	Kontaktuppgifter
	
	

	Företrädare för HP biobank i Sverige
	
	Företrädare för mottagaren av prov (mottagande laboratorium/analysenhet)

	Namn:

     
	
	Namn:

     

	Adress:

     
	
	Adress:

     

	Postnr:

     
	Postort:

     
	
	Postnr:

     
	Postort:

     

	E-post:

     
	
	E-post:

     

	Telefon arbete:
     
	
	Telefon arbete:
     


	Underskrifter

	Företrädare för mottagaren av prov
	Datum och ort:
     

	
	Namnförtydligande:
     

	Ansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig i Sverige):
	Datum och ort:
     

	
	Namnförtydligande:
     

	Företrädare för HP biobank i Sverige

	Datum och ort:

     

	
	Namnförtydligande:
     


BILAGA 1: BIOLOGISKT MATERIAL 
Ifylles av ansvarigforskare
Beskriv innehåll över biologiskt material och personuppgift som ska överföras.
Personuppgift:      
	Biologiskt material: Beskriv innehåll och omfattning t.ex. typ av vävnad, celler/cellinjer, blod eller blodplasma, preparerat DNA, urin osv.

Antal individer


     
	Antal individer

     
	Antal prov

     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


BILAGA 2: FORSKNING SOM SKA UTFÖRAS PÅ AKTUELLA PROV 
Ifylles av ansvarig forskare
Beskrivning av forskningen som ska utföras på proven.
Beskriv ändamålet för vilket biologiskt material och personuppgift ska användas [Beskriv så att enbart sådant som ingår i etikgodkännandet får göras och att inget utrymme lämnas för annan användning]:
     
Ansvarig forskare/prövare

 (provsamlingsansvarig i Sverige) (namn, e-post):      
BILAGA 3: SÄKERHETSREGLER
Åtkomstskydd:
När datorutrustning och det löstagbara lagringsmedia inte är under övervakning, ska utrustningen och media låsas för att skydda dem från obehörigas användning, bearbetning och stöld. Annars ska alla personuppgifter kodas. Personuppgifter på bärbara datorer och deras löstagbara lagringsmassmedia måste alltid kodas. 

Säkerhetskopior:
Personuppgifter måste regelbundet säkerhetskopieras. Dessa kopior ska hållas separat och skyddas väl, så att informationen kan återställas efter en krasch.

Tillstånd:
Om datorn används av mer än en person, ska tillgång till personuppgifter skall kontrolleras med ett tekniskt system för godkännande. Tillstånd ska begränsas till personer som behöver informationen för att utföra sitt arbete. Användare namn och lösenord är personliga och Icke-överlåtbara. Förfaranden måste införas för beviljandet av tillstånd.
Loggar:
Om datorn används av mer än en person, ska loggar hämtas automatiskt, eller liknande installeras för att göra det möjlighet att övervaka vem som har tillgång till personuppgifter vid ett framtida datum. Dessa loggar listar användaren, datum och tid för tillgång samt namnger personerna vars uppgifter hämtades. Denna information ska kontrolleras vid behov. 

Datakommunikation:
Länkar till extern datakommunikation ska skyddas med en retur signal eller andra tekniska funktioner för kontroll av tillstånd. Personuppgifter som överförs via data länk till en styrenhet som sitter utanför organisationen måste vara krypterad 
Förstörelse:
När fasta eller flyttbara lagringsmedia som innehåller personuppgifter som inte längre ska användas för sitt avsedda ändamål ska dessa förstöras alternativt raderas på ett sådant sätt att data är omöjlig att återhämta. 
Reparation och service:
När datorutrustning repareras eller servas av en tredje part, måste en säkerhetsöverenskommelse undertecknas med det aktuellt tjänsteföretag.
När datorutrustning servas, måste allt lagringsmedia som innehåller personuppgifter tas bort; om denna inte är möjligheten, måste det tjänsten utföras under övervakningen av organisationen. 

Service via data länk får endast ske efter det att den person som utför service säkert har identifierats. Servicepersonal skall ges tillgång till systemet endast under tiden då service utförs. 
Om en separat kommunikation kanal öppnas för service så måste denna vara stängd när tjänsten inte genomförs. 
�	Huvudman för prov, ”HP”.  Huvudman är en myndighet eller organisation som juridiskt och ekonomiskt har ansvaret för viss verksamhet. Enskild forskare kan ej vara huvudman.


�	Lokalprövare, provsamlingsansvarig eller nationellprövare, huvudansvarig forskare/prövare dvs. forskare ansvarig för forskningsstudien.


3.	Notera att även kodade eller krypterade uppgifter är personuppgifter så länge krypteringsnyckeln finns kvar, (personuppgift), för vilken HP är ansvarig.
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