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	Ifylles av biobanken (Om tillämpligt)

	[bookmark: _GoBack]Inkom den:      
	Dokument-id:      
	Provsamlings-id:      


L1.Tillgång till provsamling och personuppgift för forskning
	Denna blankett ska användas av forskare som vill få tillgång till prov från hälso- och sjukvården för forskning. 
	Blanketten innehåller två delar:
I. Ansökan om inrättande av och tillgång till prov.
II. Avtal om utlämnande av prov och personuppgifter.
Fyll i tillämpliga delar.


I. Ansökan om inrättande av och tillgång till provsamling
	Ny ansökan eller Komplettering av tidigare ansökan:

	|_| Ny ansökan 
|_| Komplettering. Ange den tidigare ansökans Dokument-ID/Provsamlings-ID om tillämpligt       (se längst upp på godkänd ansökan). Ange även Studiens namn och arbetsnamn, Studie-ID och Etikprövningsnämndens dnr samt de uppgifter som ändrats. 
|_| Studien omfattar fler än ett (1) landsting/regioner, fyll även i blankett L1f ”I studien ingående landsting/region” 



	1. Uppgifter om forskningsstudien

	Studiens namn (Ange den projekttitel som angetts i etikansökan):
     

	Studiens arbetsnamn:
     
	Studie-ID (om tillämpligt):
     
	EudraCT-nr (vid läkemedelsprövning):
     

	Beslut från Etikprövningsnämnd. För att få tillgång till att använda prov krävs ett godkännande från Etikprövningsnämnd.

	Etikprövningsnämndens dnr. 
     
	Bilägg etikansökan med beslut samt patient-/forskningspersonsinformation/en med samtyckesblankett
Etikansökan1, bilaga nr:         Beslut, bilaga nr:         
Patient-/forskningspersonsinformation/er, bilaga nr:      

	Proven i studien är:
	

	|_| Nyinsamlade prov
	|_| Befintliga prov2

	Om ansökan avser tillgång till ”Befintliga prov2”. Ge en kortfattad beskrivning av projektet (syfte, metod, betydelse). Max 300 ord: 
     


1.	Om inte hela etikansökan bifogas ska beslut och kopior av minst följande rubriker biläggas: 1:1–1:6 Information om forskningshuvudman mm, 2:4 Redogör översiktligt för undersökningsprocedur, datainsamling och datas karaktär, 2:5 Redogör för om biologiskt material kommer att förvaras i en biobank, 2:6 Dokumentation, dataskydd och arkivering, 4:1–4:2 Information och samtycke, 8 Undertecknande, samt 9 bilaga 1 (om tillämpligt).
2.   Prov som finns sparade i biobank samt prov som hanteras av lokalt patologlaboratorium på samma vis som vårdprov, redovisas som befintliga prov i detta avtal. 



	2. Uppgifter om den sökande/Forskningshuvudman

	Ange huvudman (juridisk person eller myndighet) för forskningsstudien:
     

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig)

	Namn:
     
	E-post:
     

	Arbetsplatsadress:
     
	Postnr:
     
	Postort:
     

	Annan kontaktperson (om tillämpligt). Exempelvis lokal prövare, studiekoordinator, forskningssjuksköterska mm.

	Namn:
     
	Titel:
     

	Tfn:
     
	E-post:
     

	3. Sjukvårdshuvudman (där proven finns eller tas) - Aktuell biobank/biobanksavdelning

	Ange huvudman för biobanken/biobanksavdelningen i vilken provsamlingen finns, alternativt planeras att registreras i:
     

	Biobankens/biobanksavdelningens namn:
     
	Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av Inspektionen för vård och omsorg) / biobanksavdelnings-ID (gäller Södra sjukvårdsregionen):
     

	Ifylles av biobanken. Biobanksansvarig/biobanksavdelningsansvarig:
     

	4. Beskriv provsamlingen

	Provtagningsperiod:

	Datum för start av provinsamling (om tillämpligt):
     	
	Ange beräknat datum för sista provtagning (om lämpligt):
     

	Studieperiod:

	Datum för studiestart:
     
	Ange beräknat datum för studieavslut:
     

	Ange nedan vad som gäller för respektive provtyp i provsamlingen

	Instruktion: samma provtyp kan stå på flera rader. Ange endast ett kryss per rad angående hur prov ska hanteras (alt 1–3) nedan. 
1.  Analyseras snarast möjligt efter provtagning och destrueras efter begärd analys.
2.  Förvaras till dess att studien är slutförd       (år), varefter proven destrueras.
3.  Sparas även efter studien är slutförd till och med       (år alt. tillsvidare).
► Om ansökan gäller ”Befintliga prov”: ska proven återföras till ursprunglig provsamling     |_| Ja,       (år)         |_| Nej

	Prov i studien. Ange med ett X om prov skall utlämnas:

	Beskriv innehåll och omfattning typ av vävnad, celler/cellinjer, blod, serum, plasma, likvor, preparerat DNA, urin osv: 
     
	Antal individer
     
	Antal prov


     
	Prov ska:
1      2    3
(Ett kryss/rad)
|_| |_| |_|
	Proven ska utlämnas

|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	     
	     
	     
	|_| |_| |_|
	|_|

	Om ansökan avser tillgång till ”befintliga biobanksprov” bifoga följande:
|_| L1a. Bilaga uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov patologi och cytologi, bilaga nr:      
|_| L1b. Bilaga uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov vätskebaserade, bilaga nr:      
|_| L1c. Bilaga uppgifter om befintliga prov i PKU biobanken, bilaga nr (endast på svenska):      

	5. Tillgång till provsamlingen önskas genom att proven A: kvarstår, B: utlämnas

	A: |_| Provsamlingen ska kvarstå i sjukvårdshuvudmannens biobank (gäller både primära och sekundära provsamlingar).

	A1. Ange var i sjukvårdshuvudmannens biobank proven avses att fysiskt förvaras (enhet, sjukhus, ort):

	Enhet:      

	Sjukhus:      
	Ort:      

	A2. Ange om provsamlingen ska skickas för analys till annat laboratorium utanför egen sjukvårdshuvudman. 
|_| Ja, bilägga ”AVTAL om överföring av humanbiologiskt material” (MTA) (dokument L2a), alternativt om prov ska     skickas för analys inom Sverige ”överenskommelse avseende destruktion eller återkommande av prov efter analys” (dokument L2b), bilaga nr:      
|_| Nej.

	A3. Om proven ska sparas efter det att ansökt studie är avslutad (enligt angivet i sektion 4): önskas tillgång till provsamlingen efter det att ansökt studie avslutats? 

	|_| Ja, förlängd tillgång önskas (OBS, en kompletterande biobanksansökan gällande denna tillgång krävs)
        Ange önskemål:      
|_| Nej, förlängd tillgång önskas inte efter studieavslut (angivet under sektion 4).

	B:  |_| Provsamlingen ska utlämnas (gäller endast primära provsamlingar). Upprätta avtal om utlämnande (Del II i denna blankett).

	6. Övriga uppgifter

	Tillgång till personuppgifter. En personuppgift är all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person som är i livet. Personuppgifter bör normalt vara pseudonymiserade så att en enskild provgivare inte kan identifieras. Notera dock att även kodade eller krypterade uppgifter är personuppgifter så länge kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar.  

	Önskas tillgång till personuppgifter (t.ex. pnr, födelsedata, osv) utöver kod/pseudonym (i enlighet med beslut från etikprövningsnämnd)? 
|_| Ja, ange vilka:      
|_| Nej. 

	Särskilda krav på förvaring, temperatur, säkerhet och integritet (anges i tillämpliga fall):
     

	Andra villkor, exempelvis avseende hanteringen av provsamlingen (anges i tillämpliga fall):
     

	7. Faktureringsadress (om tillämpligt)

	Företag/Institution:
     
	Organisationsnummer:
     

	Kostnadsställe/ref. faktura (om tillämpligt):
     
	Annan uppgift (t.ex. VATnr):
     

	Arbetsplatsadress:
     
	Postnr:
     
	Postort:
     






	8. Undertecknande

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig)
	
	Biobanksavdelningsansvarig (OBS, gäller enbart i Södra sjukvårdsregionen)

	Underskrift:

	
	Underskrift:


	Namnförtydligande:
     
	
	Namnförtydligande:
     

	Datum:
     
	Ort:
     
	
	Datum:
     
	Ort:
     



	|_| Ansökan beviljad
	
	|_| Ansökan avslagen

	Villkor för att få tillgång till provsamlingen
1.	Godkännande från en regional etikprövningsnämnd
2.	I tillämpliga fall ska överenskommelse finnas med sjukvårdhuvudmannen/laboratoriet angående kostnaderna de har för att bereda tillgång till provsamlingen.
3.	Om prov, ingående i provsamlingen, erfordras för provgivaren/patientens vård, diagnostik och behandling, ska proven i första hand användas för att tillgodose detta behov.
4.	Provsamlingsansvarig/ansvarig prövare ansvarar för dokumentation av samtycke och tagna prov, dokumenterar återkallande av samtycke samt ombesörjer spårning av prov och övriga åtgärder till följd av återkallat samtycke.
5.  Annat:      
	
	Motivering, se bilaga:      
Beslutet kan överprövas av sjukvårdshuvudmannen.
Dennes beslut kan i sin tur överlämnas till Inspektionen för vård och omsorg (IVO) för prövning för prövning/utlåtande.

	Behörig företrädare för sjukvårdshuvudmannens biobank 
	
	

	Underskrift:

	
	

	Namnförtydligande:
     
	
	

	Datum:
     
	Ort:
     
	
	







II. Avtal om utlämnande av prov och personuppgift
Avtalet upprättas mellan sjukvårdshuvudman och forskningshuvudman. Vid utlämnade av prov förflyttas ansvar och rätten att använda proven från sjukvårdshuvudmannen till forskningshuvudmannen eller motsvarande. 
	1. Mottagande biobank

	Biobankens namn/biobanksavdelningens namn:
     
	Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av Inspektionen för vård och omsorg) / biobanksavdelnings-ID (gäller Södra sjukvårdsregionen):
     

	Biobanksansvarig/biobanksavdelningsansvarig:
     

	Kontaktperson för mottagande biobank:
     

	Adress:
     
	E-post:
     

	Postnr:
     
	Postort:
     
	Tfn arbete (med riktnr)/ ev. mobiltelefon:
     

	Personuppgifter. Ifylles av utlämnande biobank. En personuppgift är all slags information som direkt eller indirekt kan hänföras till en fysisk person som är i livet. Personuppgifter bör normalt vara pseudonymiserade så att en enskild provgivare inte kan identifieras. Notera dock att även kodade eller krypterade uppgifter är personuppgifter så länge kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar.  

	Om forskare ska få tillgång till personuppgifter, förutom kod/pseudonym (se ovan), beskriv i vilken form: 
     
☐ Forskare får ej tillgång till andra personuppgifter än kod/pseudonym

	Ange var kodnyckeln, dvs. kopplingen mellan ett prov och provgivarens identitet, finns: 
     

	2. Huvudavtal (vid läkemedelsprövningar)

	|_| Detta avtal utgör ett tilläggsavtal till det avtal som träffats mellan Landstinget/regionen och Företaget avseende klinisk läkemedelsprövning av Läkemedlet (”Huvudavtalet”). Utöver Huvudavtalet finns också ett studieprotokoll upprättat (”Studieprotokollet”) som gäller mellan parterna.

	3. Villkor

	Transport av prov

	Ange vem som är ansvarig för transporterna av proverna och kostnad för detta:
     

	Särskilda villkor

	Här kan anges särskilda villkor, exempelvis om sjukvårdshuvudmannen har krav på viss hantering av överblivna prov, vad som händer med proverna efter avslutad forskning eller villkoren för provtagning eller om projekt avbryts i förtid:
     

	Villkor för utlämnande 

	1.	Godkännande från en regional etikprövningsnämnd.
2.	Proven får inte användas till annan forskning än vad som omfattas av godkänd ansökan om etikprövning.
3.	Om prov, ingående i provsamlingen, erfordras för provgivaren/patientens vård, diagnostik och behandling, ska proven i första hand användas för att tillgodose detta behov.
4. 	Om prov ingående i provsamlingen med fördel kan användas för annan forskning, som godkänts av regional Etikprövningsnämnd, kan huvudmannen för den sekundära provsamlingen lämna tillstånd till sådant användande. 
5.	Den biobanksansvarige vid mottagande biobank ansvarar efter utlämnandet för att provens kvalitet säkerställs och att patientens identitet skyddas.
6.	Vid utlämnandet av prov och personuppgift finns krav på hur provens och personuppgifternas identitetsbeteckning (”Prov-id” respektive ”Personuppgifts-id”) ska vara utformade. Kodnyckeln som sammanbinder ”Prov-id” och ”Personuppgifts-id” med patientens identitet förvaras hos landstinget/regionen.
7.	Utlämnade prov får inte utlämnas vidare till tredje part
8.   Samtyckesvillkor gällande studier som har både en huvudstudie och delstudier; Om en forskningsperson återtar sitt samtycke i huvudstudien ska den ansvariga forskaren/prövaren, provsamlingsansvarig tillse att forskningspersonen även tillfrågas om återtagande av samtycke för delstudier.
9.	Annat:      



	4. Undertecknande


	Sjukvårdshuvudmannen
Behörig företrädare för utlämnande biobank
	
	Forskningshuvudmannen/motsvarande
Behörig företrädare för mottagande biobank

	Underskrift:

	
	Underskrift:


	Namnförtydligande:
     
	
	Namnförtydligande:
     

	Datum:
     
	Ort:
     
	
	Datum:
     
	Ort:
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