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B | O B A N K Dokument: K4. Instruktion for att fylla i blankett L1.1 for inréttande av provsamling for forskning samt L1.2. for
utldmnande av prov for forskning
SV E R I G E Versiog: 10.3 Datqm: 2025-02-03 o ]
Faststélld av: Ledningsgrupp pa uppdrag av styrgrupp fér Biobank Sverige

K4. Instruktion for att fylla i blankett L1.1 for inrattande
av provsamling for forskning, L1.2. for utlamnande av
prov for forskning samt L1.3 andringsansokan av tidigare
godkand ansokan.

Detta ar en instruktion om hur du fyller i blankett for ansokan om inrdttande av prov i biobank samt for utldmnande av prov i
biobank.

L1.1 Inrattande av Ska fyllas i for inrdttande av prov i biobank.

ling for forskni w . . .
provsamiing for forskning e Alla prov som ska anvandas i forskning och som omfattas av biobankslagen ska
Se instruktioner sid 2 inrdttas som en provsamling i en biobank i Sverige.

e Det ar biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska inrattas i
biobanken och for vilket eller vilka andamal den far anvandas.

e Ansokan om inrdttande sker genom att forskaren ansoker via en s.k.
biobanksansokan till biobanksansvarig.

e Biobanksansokan blir efter signerat godkdannande av biobanksansvarig en
overenskommelse/biobanksavtal.

e  Syftet med dverenskommelsen/avtalet om inrdttande ar att uppfylla lagkrav for
forskningsprov samt reglera forskarens (provsamlingsansvariges) tillgang till
provsamlingen for det aktuella syftet.

Avtalet kan vid behov kompletteras med:

e Blankett L1a, L1b, L1c om befintliga prov ska inrdttas som ny provsamling.

e  Operativa serviceavtal/motsvarande som reglerar hur inrdttade prov ska hanteras.

e Blankett L2al, L2a2 eller L2a3 om inrdttade prov ska skickas for atgard.

L1.2 Avtal om utlamnande av | Fylls i om prov ska utldmnas till annan huvudman. Ett avtal per utldmnande biobank.

h ift - . . . . - .
prov och personuppgt Ett prov far endast utldmnas till en annan biobank i Sverige. Prov som utldmnats upphor

Se instruktioner sid 7 att vara en del av den biobank det lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter
utlamnandet ska inrdttas i en provsamling i en biobank hos mottagaren.

e Det ar biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska utlamnas.

e Om en biobanksansvarig avslar en begaran om utldmnande av prov ska drendet pa
begaran av den sokande omprdvas av huvudmannen for biobanken.

e Ansvarig forskare ansoker om utldmnande genom att skicka biobanksansokan till
biobanksansvarig for utldmnande biobank. Ansékan signeras av ansvarig forskare sa
som havandes ldst och forstatt detsamma.

e Tillamplig bilaga gdllande de prov som 6nskas utldmnas (befintliga prov) signeras
av provsamlingsansvarig for berord provsamling vid utldmnande biobank.

e Biobanksansokan blir efter signerat godkannande av biobanksansvarig vid
utldmnande biobank och mottagande biobank ett biobanksavtal mellan
biobanksansvarig for utlamnande och mottagande biobank.
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e  Syftet med avtalet ar att reglera att ansvaret for och tillgangen till prov i den
specifika provsamlingen flyttas fran utldmnande till mottagande biobank.

L1.3 Ans6kan om andring av
tidigare godkand
biobanksansdkan

Se instruktioner sid 12.

Ska fyllas i vid ansdkan om dndring av godkand biobanksansdkan upprattad pa blankett
L1, L1.1 och/eller L1.2.

L1.1. Inrattande av provsamling for forskning och tillgang till

prov

1. Forskningsstudien

1.1 Studiens namn

Ange samma namn som anges i ansokan om etikprévning.

1.2 Studiens arbetsnamn
och/eller studie-ID

Ange samma arbetsnamn som anges i ansdkan om etikprévning om tilldmpligt.

1.3 EudraCT-nr

Ange vid klinisk provning av lakemedel som godkants av Lakemedelsverket.

For att kunna identifiera kliniska provningar av ldkemedel inom Europa har varje sadan
provning ett unikt EudraCT-nummer. For mer information om EudraCT-nummer ga till
Lakemedelsverkets hemsida. For kliniska provningar och prestandastudier som regleras
av nagon av EU-férordningarna 536/2014, 2017/745 och 2017/746) och har ett EU-
provningsnummer eller CIV-ID anvands i stallet blankett T1.1.

1.4 Etikprovning, inklusive
andringar

Godkand ansokan om etikprovning for studien kradvs for att anvanda identifierbara
humana prov i en forskningsstudie.

Notera: Ett etikgodkdnnande galler tillsvidare forutsatt att forskningen har paborjats
inom tva ar fran det datum som beslutet om godkdnnande vann laga kraft. En
andringsanmalan av ansdkan om etikprévning kravs om studien har dndrats sa att
forskningspersonernas sakerhet paverkas eller om andringen i dvrigt kan paverka den
risk-/nyttabedémning som gjorts vid den tidigare provningen av ansokan (t.ex. om
manga fler forskningspersoner ska inkluderas, om storre mangd provmaterial 6nskas
eller om nya metoder eller nya analyser ska utforas pa redan insamlat material).

1.4.1 Ange samtliga diarienummer for godkanda ansokningar om etikprovningar.

Notera: Vid handldaggning av biobanksansdkan granskas dverenstammelse mellan
biobanksansdkan, ansdkan om etikprévning, godkdannande fran
Etikprévningsmyndigheten (EPM) alternativt Overprévningsnamnden fér etikprévning
(ONEP) och forskningspersonsinformation (om s&dan finns). For att undvika férseningar i
handldggningen ar det viktigt att biobanken far den senaste versionen som ar godkand
av EPM/ONEP eller som skickats till EPM fér beslut om godkinnande.



https://www.lakemedelsverket.se/
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2. Sokande/Forskningshuvudman

2.1 Ansvarig huvudman for Forskningshuvudmannen, samma som angivits som ansvarig forskningshuvudman i
forskning ansokan om etikprdévning.
(forskningshuvudman):

Forskningshuvudman &r den organisation, myndighet eller foretag i vars verksamhet
forskningen sker. Forskningshuvudman har ett 6vergripande ansvar for verksamhet
(juridiskt och ekonomiskt) dar forskaren i fraga ar verksam och som angivits i ansokan
om etikprovning. Forskningshuvudman kan i biobanksansokan aldrig vara en fysisk
person.

Notera: Utgdngspunkten ar att ansvarig forskningshuvudman aven ar ansvarig huvudman
for biobanken, men det finns dven majlighet att inratta prov hos annan huvudman. | ett
forskningsprojekt med flera deltagande forskningshuvudman finns flera alternativ,
sdsom att

—  Enav forskningshuvudmannen kan utses till ansvarig biobankshuvudman,
exempelvis den forskningshuvudman som anges som ansvarig forskningshuvudman
i etikansokan, eller

— Alla deltagande forskningshuvudman blir biobankshuvudman fér de prov som
samlas in till och bevaras i biobank hos respektive deltagande forskningshuvudman.

2.2 Ansvarig forskare Den ansvariga forskare for projektet (forskningsstudien) som anges i ansékan om
etikprévning.

Notera: Pa Etikprovningsmyndighetens hemsida beskrivs att ansvarig forskare har ett
overgripande ansvar for forskningen och ar kontaktperson gentemot
Etikprovningsmyndigheten och ska aven vara den person som forskningspersonerna
sedan ska kunna vanda sig till med fragor. Det finns endast en ansvarig forskare for hela
studien, dven nar flera forskningshuvudman deltar.

Vid ansékan om att en provsamling ska inrdttas i biobank hos annan huvudman: Normalt
ska ansvarig forskare sanda in ans6kan om inrdttande till forskningshuvudmannens
biobank, men vissa i studier innebar studieuppldgget att provsamling ska inrattas hos
nagon annan av de deltagande forskningshuvudmannen an den dar ansvarig forskare
finns:

o Om ansvarig forskare inte har behdrighet att teckna avtal med extern part behdver
aven som har behorighet hos ansvarig forskningshuvudman signera avtalet.
Ansvarig forskare signerar i dessa fall avtalet sa som havandes last och forstatt
detsamma. Vid detta alternativ ska, anvand sektion 10.2 for underskrift.

o Om det finns en lokal forskare (annan an ansvarig forskare) hos en deltagande
forskningshuvudman (annan an ansvarig forskningshuvudman) som ska inratta
provsamling och bli provsamlingsansvarig. Se sektion 3.3.

2.3 Lokal forskare Sektionen anvands i studier med flera deltagande forskningshuvudman med ett
studieuppldagg som innebar att

— prov ska forvaras och hanteras lokalt av den lokala forskaren

— ansvarig forskare finns hos en annan forskningshuvudman an den dar deltagande
forskningshuvudman och lokal forskare finns.

Om det finns en lokal forskare hos den deltagande forskningshuvudmanen (annan dn
ansvarig forskningshuvudman) som ska inrdtta provsamling i deltagande
forskningshuvudmanen biobank behdver detta meddelas till biobanken dar provsamling
ska inrattas av ansvarig forskare och styrkas av deltagande forskningshuvudman. Sektion
10.2 kan anvandas for underskrift av deltagande forskningshuvudman i detta fall.

2.4 Andra kontaktpersoner Ange kontaktuppagifter till ytterligare personer, om tillampligt, t.ex. kontaktpersoner for
genomfdrande av forskningsstudien t.ex. studiekoordinator eller forskningssjukskoterska.

Kontaktuppagifter till flera personer kan anges i samma ruta.
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3. Ansvarig biobank (dar provsamling ska inrattas)

3.1 Huvudman for biobanken i
vilken provsamlingen ska
inrdttas

Ange huvudman for den biobank som ska ansvara for biobanksprov.

Notera: Ansvarig huvudman bor i forsta hand vara den juridiska person som beslutat om
insamlingen av prov (forskningshuvudmannen). Ett prov som tas bade for vard och for
forskning ska initialt registreras i en biobank hos sjukvardshuvudmannen. Se dven
notering i 3.1

3.2 Biobankens namn

3.3 Biobankens
registreringsnummer

3.4 Biobanksavdelning

Ange biobank dar prov ska inrattas.

4.2 och 4.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare_for information gallande
biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,
IVO) samt, om tillampligt (for sddra sjukvardsregionen), biobankavdelning.

3.5 Ovrig information

Fylls i av biobanken

4. Provsamlingen som ska inrattas

4.1 Provsamlingen som ska
inrdttas omfattar

Kryssa i om ansdkan avser nyinsamlade prov och/eller befintliga prov (se
informationsruta nedan).

Om tillgang till befintliga prov fran annan provsamling 6nskas, kryssa i relevant bilaga
for befintliga prov.

4.2 Prov ska vara tillgangliga
for studien

5.2.1 och 5.2.2 Ange samma tidsperiod som anges i "Hur lange ska det biologiska
materialet vara tillgangligt for projektet” i ansokan om etikproévning.

4.3 Prov ska sparas efter att
studien ar avslutad

Ange samma tidsperiod som anges i "Hur lange ska det biologiska materialet vara
tillgangligt efter att projektet ar avslutat” i ansokan om etikprévning, dvs for framtida
forskning efter aktuell studie har avslutats.

4.4 Prov i studien som ska
inrattas i biobanken

5.4.1 Beskriv innehall och antal nyinsamlade prov. Ange den provtyp som samlas in fran
provgivaren (se exempel nedan).

5.4.2 Beskriv innehall och antal befintliga prov. Ange den provtyp som kraver ett
tillstyrkande av den provsamlingsansvarige (L1a, L1b eller L1c) (se exempel nedan).

A. NYINSAMLADE PROV: Ange provtyp (blod, urin, likvor, vavnadstyp, faeces etc) for
nyinsamlat prov.

B. BEFINTLIGA PROV: Ange provtyp (vavnadstyp, tumdrmaterial, celler, blod, serum,
plasma, DNA etc) som hamtas fran, eller forst registreras i befintlig provsamling.

C. Ange antal individer, inklusive screenade individer vars prov ska ingd i
provsamling

D. Ange antal prov per individ, exempelvis sa manga ror som tas av provgivaren.
Ange vad som galler for respektive provtyp (ett kryss per rad).

1. Destrueras inom nio manader efter provtagning men inte omgaende (dvs prov
sparas langre an 1-2 dagar efter slutford analys).

2. Sparas som langst till datum angivet i 5.2.2, varefter prov destrueras.
3. Sparas efter att studien ar avslutad (angivet i 5.3).

Notera: Angivna provtyper maste omfattas av det som angivits i ansékan om
etikprovning och forskningspersonsinformationen.

Endast ett kryss per rad om hur prov ska hanteras (alt 1-3).

Samma provtyp ska std pa flera rader om antal (kolumn C och D) och/eller hantering
(kolumn E) varierar.

Fler rader kan laggas till genom att placera markor i tabell och darefter hovra dver
tabellens vansterkant och tryck pa + tecknet.



https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
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Exempel: Vid 1 urinprov och 3+4 blodprov per patient i en studie.

4.4.1 Nyinsamlade prov
A. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov per E. Prov ska:
individ 1 2 3
(Ett kryss/rad)
Urin 150 1 oad
Blod 150 3 Od O
Blod 50 4 Ooad

Exempel 1: Vid dnskemal om diagnosglas fran primara diagnostillfallet och fran recidivtillfalle, farskfrusen vavnad fran bada

tillfallen. Studien omfattar 150 individer/patienter.

4.4.2 Befintliga prov
B. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov/PAD E. Prov ska:
per individ 1 2 3
(Ett kryss/rad)
Diagnosglas 150 2 od
Paraffinkloss 150 2 OO
Farskfrusen vavnad (primdr och recidivtillfalle) 150 1-2 a O
Vatskebaserad cytologi 150 1 O O

Exempel 2: Onskemé&l om vitskebaserad cytologi frén diagnostillfillet. Studien omfattar 350 individer/patienter.

4.4.2 Befintliga prov

B. Provtyp

C. Antal individer

D. Antal prov/PAD
per individ

E. Prov ska:
1 2 3
(Ett kryss/rad)

Vatskebaserad cytologi

350

OX 0O

Informationsruta:

Nyinsamlade prov

e  Provtas som tas for en specifik forskningsstudie. Maste alltid inrdttas i en biobank enligt biobankslagen.

Befintliga prov

diagnostik och behandling.

Vid beslut om tillgang till befintliga prov for ny forskning ska bl.a. sddant beaktas som behovs for att ansvarig for
det andamal for vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgora sitt ansvar.

e  Prov som forvaras i regionernas biobanker och som ar tagna inom halso- och sjukvarden for provgivarens vard,

Dessa prov tillhor hdlso- och sjukvardens biobank. For att fa tillgang till dessa prov fordras ett beslut fran
biobanksansvarig som bl.a. har till uppgift att tillse att provsamlingsansvarig fér vardprovsamlingen bedomer sa att
tillrackligt med material finns kvar for eventuell framtida vard, diagnostik och behandling. Till befintliga prov raknas
dven de nytagna prov som hanteras enligt vardrutin av kliniskt laboratorium, exempelvis enhet for patologi, da det
krdvs en beddomning av vilken del/volym som kan anvdndas for forskning utan att det paverkar diagnostiken. Notera:
det ar inte tillatet att begdra ut mer material an studien kraver.
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eller

e  Provtagna under en nu avslutad forskningsstudie dar samtycke till sparande efter studieavslut och framtida
forskning finns.

Villkor for tillgang till dessa prov regleras i befintlig dverenskommelse/ biobanksavtal mellan provsamlingsansvarig
och biobanksansvarig. For att fa tillgang till dessa prov for ny forskningsstudie ska beaktas att det inte inkraktar pa
pagaende forskning. Det fordras tillstyrkande av provsamlingsansvarig och sedan formellt beslut av
biobanksansvarig och vid behov ny etikansdkan och nytt biobanksavtal.

5. Prov fran foljande huvudman ingar i provsamlingen
som inrattas

Ange hos vilken/vilka huvudman nyinsamling av prov sker och/eller som befintliga prov ska hamtas fran.

Notera: Av sparbarhetsskal ar det relevant for den biobank dar prov inrdttas att fa kannedom om den provsamling som ska
inrattas i biobanken har samlats in/kommer fran andra huvudman.

—  Gallande nyinsamlade prov: Det dr ocksa relevant for de regioner dar prov nyinsamlas att fa besked om att de inte
ska vara ansvarig huvudman utan att det finns en biobank som tagit pa sig ansvaret. Blankett L7 anvands for att
meddela den region dar nyinsamlade forskningsprov tas att den regionen inte ska vara ansvarig biobank for dessa
prov. Ansvarig forskare ar ansvarig for att tillse att L7 skickas, men i de fall ansvarig biobank ar en region har
regionernas biobanker kommit éverens om (som ett stod till forskare) att de skickar L7 till de regioner dar prov
nyinsamlas. Uppgifterna i punkt 6 gdllande vilka huvudman som prov nyinsamlas i ar salunda ocksa ett stod for
ansvarig biobank och ansvarig forskare for att veta vilka regioner som L7 ska skickas till.

— Gallande befintliga prov: Uppgiften kan dven anvandas for som ett stod for att kontrollera att L1.2 har tecknats
gallande utlamnande av prov.

Fler rader kan laggas till genom att placera markor i tabell och darefter hovra 6ver tabellens vansterkant och tryck pa +
tecknet.

6. Ovriga uppgifter

6.1 Beskriv var (plats/platser) | Ange plan for fysisk forvaring av prov. Detta ar viktigt for att veta om ytterligare avtal
prov fysiskt ska forvaras behover upprattas.

Exempelvis om prov ska forvaras fysiskt i ansvarig biobank (serviceavtal kan behdva
upprattas) eller om prov ska forvaras fysiskt pa annan plats inom eller utanfor
huvudmannen for ansvarig biobank. Om prov ska forvaras utanfér huvudmannen behdver
ett materialdverforingsavtal (MTA) gallande dtgarden forvaring upprattas mellan
ansvarig biobank och den verksamhet dar prov forvaras fysiskt.

6.2 Ovriga uppgifter gillande | Ange om det finns andra villkor gillande hanteringen av provsamlingen. Hir kan
provsamlingen exempelvis anges om det kravs ett styrgruppsbeslut for uttag/utplock.

7. Fakturering (om tillampligt)

Exempelvis handlaggande av ansdkan, registrering eller insattning av prov i en biobank eller framplock av prov kan
generera kostnader som sjukvardshuvudmannen tar ut ett sjalvkostnadspris for. Ange i tilldmpliga fall faktureringsadress.

8. Villkor for inrattande

Fortryckta villkor gdller alltid vid inrattande av provsamling for forskning.
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9. Underskrifter

9.1 Ansvarig forskare Anvdnds ndr:
e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos den egna
forskningshuvudmannens biobank

Vinligen kontakta ansvarig
biobank angdende mdjlighet
att signera elektroniskt.

e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos annan huvudman
och ansvarig forskare har behdrighet att teckna avtal med extern part

Ansvarig forskare (angiven i 3.2) ska skriva under ansokan.

Nar ansokan ar redo for signering pa pappersoriginal ska ansvarig forskare skriva under
innan ansokan skickas till biobanken.

For vagledning vem som ska signera se daven dokument K4b.

9.2 For Om tillampligt. | de fall ansvarig forskare inte finns hos huvudmannen fér biobanken.

forskningshuvudmannen i ..
Anvdnds ndr:

e ansvarig forskare ansoker om inrdttande av provsamling i biobank hos annan huvudman

- . och ansvarig forskare saknar behérighet att teckna avtal med extern part
Vinligen kontakta ansvarig

biobank angdende méjlighet Behdorig foretradare for ansvarig forskningshuvudman (ansvarig
att signera elektroniskt. forskningshuvudman har angivits i 3.1) ska skriva under ansékan (10.2.1-10.2.3).

Ansvarig forskare (angiven i 3.2) ska skriva under ansokan (10.2.4-10.2.6).

Nar ansokan ar redo for signering pa pappersoriginal ska ansvarig forskare skriva
under innan ansdkan skickas till biobanken.

e lokal forskare hos deltagande forskningshuvudman ska vara ansvarig fér prov som
inrdttas i biobanken

Ansvarig forskare ska via sin arbetsmejl meddela biobanken dar prov ska inrattas
(for aktuella e-postadresser se biobanksverige.se under kontakt) att en lokal forskare
hos den deltagande forskningshuvudman ska inrdtta provsamlingen. Deltagande
forskningshuvudman ska vara angiven i etikansdkan.

Behorig foretradare for deltagande forskningshuvudman dar lokal forskare arbetar
ska skriva under ansdkan (10.2.1-10.2.3).

Lokal forskare (angiven i 3.3) ska skriva under ansdkan.

Nar ansokan ar redo for signering pa pappersoriginal ska ansvarig forskare skriva under
innan ansodkan skickas till biobanken.

For vagledning vem som ska signera se daven dokument K4b.

9.3 For ansvarig biobank Biobanksansvarig eller annan behdrig foretradare for ansvarig biobank ska skriva under
ansokan.

Biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) anger med ett kryss om ansokan
beviljas eller avslas.

e  Om ansokan beviljas kan specifika villkor for beviljandet anges.

e Om ansdkan avslds ska detta motiveras till den sékande. Hanvisning till bilaga kan
ske.
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L1.2. Avtal om utlamnande av prov och personuppgifter

1. Forskningsstudien

1.1 Studiens namn

Ange samma namn som anges i ansokan om etikprévning.

1.2 Studiens arbetsnamn
och/eller studie-ID

Ange samma arbetsnamn som anges i ansokan om etikprévning om tillampligt.

1.3 EudraCT-nr

Ange vid klinisk prévning av lakemedel som godkants av Lakemedelsverket.

For att kunna identifiera kliniska provningar av ldkemedel inom Europa har varje sadan
provning ett unikt EudraCT-nummer. For mer information om EudraCT-nummer ga till
Lakemedelsverkets hemsida.

1.4 Etikprovning, inklusive
andringar

Godkand ansokan om etikprovning for studien kravs for att anvanda prov i en
forskningsstudie.

Notera: Ett etikgodkdnnande galler tillsvidare forutsatt att forskningen har paborjats
inom tva ar fran det datum som beslutet om godkdnnande vann laga kraft. En
andringsanmalan av ansdkan om etikprévning kravs om studien har dndrats sa att
forskningspersonernas sakerhet paverkas eller om andringen i 6vrigt kan paverka den
risk-/nyttabedomning som gjorts vid den tidigare provningen av ansokan (t.ex. om
manga fler forskningspersoner ska inkluderas, om storre mangd provmaterial 6nskas
eller om nya metoder eller nya analyser ska utforas pa redan insamlat material).

1.4.1 Ange samtliga diarienummer for godkanda ansdkningar om etikprévningar.

Notera: Vid handlaggning av biobanksansokan granskas dverenstammelse mellan
biobanksansodkan, ansokan om etikprévning, godkannande fran EPM alternativt
Overprévningsnamnden fér etikprévning (ONEP) och forskningspersonsinformation (om
sadan finns). For att undvika forseningar i handlaggningen ar det viktigt att biobanken
far den senaste versionen som ar godkiand av EPM/ONEP eller som skickats till EPM for
beslut om godkannande.

1.5 Tillampliga bilagor for
tillgang till befintliga prov
ska bifogas

Avtalet ska kompletteras med relevanta bilagor (flera blanketter kan ingad)
e Vilj L1a for biobanksprov fran patologi och cytologi

e Valj L1b for andra befintliga biobanksprov

e  Valj L1c for PKU-biobanken

Notera: L1b behdver endast bifogas om hela eller delar av befintlig provsamling i ett
forskningsprojekt ska anvandas i ett annat projekt.

2. Sokande/Forskningshuvudman

2.1. Ansvarig huvudman for
forskning

Forskningshuvudmannen, samma som angivits som ansvarig forskningshuvudman i
ansokan om etikprévning.

Forskningshuvudman ar den organisation, myndighet eller foretag i vars verksamhet
forskningen sker. Forskningshuvudman har ett 6vergripande ansvar for verksamheten
(juridiskt och ekonomiskt) dar forskaren i fraga ar verksam och som angivits i ansokan
om etikprévning. Forskningshuvudman kan i biobanksansdkan aldrig vara en fysisk
person.

2.2 Ansvarig forskare

Den ansvariga forskare for projektet (forskningsstudien) som anges i ans6kan om
etikprovning.
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3. Utlamnande biobank

3.1 Huvudman for biobanken
fran vilken provsamlingen ska
utldmnas:

Den juridiska person (organisation, universitet, region, foretag etc) som innehar
biobanken dar prov finns bevarade.

3.2 Biobankens namn:

3.3 Biobankens
registreringsnummer

3.4. Biobankavdelning

Ange biobank dar prov finns bevarade.

3.2 och 3.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare_for information gallande
biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,
IVO) samt, om tillampligt, biobankavdelning.

3.5-3.7 Kontaktperson for
utldmnande biobank

Fylls i av utlamnande biobank

3.8 Ovrig information

Fylls i av utlamnande biobank

4. Mottagande biobank (dar provsamling ska inréttas)

4.1 Huvudman for biobanken
dar provsamling ska inrdttas

Den juridiska person (organisation, universitet, region, foretag etc) som innehar
biobanken dar provsamlingen ska inrattas.

4.2 Biobankens namn:

4.3 Biobankens
registreringsnummer

4.4. Biobanksavdelning

Ange mottagande biobank dar prov ska inrattas.

4.2 och 4.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare_for information gallande
biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,
IVO) samt, om tillampligt (galler sddra sjukvardsregionen), biobanksavdelning.

4.5-4.7 Kontaktperson for
mottagande biobank

Fylls i av utlamnande biobank

4.8 Ovrig information

Fylls i av utlamnande biobank

5. Tillgang till personuppgifter

5.1 Personuppgifter

Fylls i av utlamnande biobank.

5.1.1.Fylls i av utldmnande biobank
5.1.2 Fylls i av utldmnande biobank
5.1.3 Fylls i av utldamnande biobank

Notera: Biobanksavtalet reglerar endast tillgang till personuppgifter som ar direkt
relaterade till provet. Avtalet reglerar inte tillgang till andra personuppgifter fran
patientens journal sdsom uppgifter om diagnos, analyssvar eller erhdllen behandling.
Innan sadana uppgifter fran journalen far anvandas for forskning maste ett beslut om
utldmnande av dessa uppgifter for andamalet forskning fattas enligt lokal rutin for
tillgang till personuppgifter och menprévning.
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Informationsruta:

Personuppgifter ar varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk
person dr en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med hanvisning till en identifierare sdsom namn,
personnummer, adress, provkod (prov-1D) om det gar att koppla provkod till en individ, eller en eller flera faktorer som
ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala
identitet.

Uppgifter som knyts till namn eller personnummer &r alltid personuppgifter. Aven uppgifter som inte direkt pekar ut
en individ kan vara personuppgifter om det pa nagot annat satt ar mojligt att knyta dem till en specifik individ. Ett
exempel ar ndr manga och/eller detaljerade uppgifter i kombination kan gdra det majligt att knyta uppgifterna till en
person. Aven kodade eller krypterade uppgifter dr personuppgifter s& linge nagon kan géra dem lisbara och dirmed
identifiera individer, det vill sdga sa lange kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar. Alla personuppgiftsregister ska
anmalas till personuppgiftsansvarig hos huvudmannen.

6. Villkor for utlamnande

Férifyllda

6.1 Sarskilda villkor (om Fylls i av utlamnande biobank om tillampligt
tillampligt):

7.Underskrifter

7.1 Ansvarig forskare Ansvarig forskare (angiven i 2.2) ska skriva under ansdkan

7.2 Behdorig foretradare for Biobanksansvarig eller annan behorig foretradare for mottagande biobank (angiven i 4)
mottagande biobank ska skriva under ansokan.

7.3 Behorig foretradare for Biobanksansvarig eller annan behdrig foretradare for utldmnande biobank ska skriva
utldmnande biobank under ansokan. Denne skriver under sist.

Om en biobanksansvarig (eller annan behérig foretradare) avslar en ansékan om
utldmnande av prov ska arendet pa begdran av den sdkande omprdvas av huvudmannen
for biobanken. Sokanden ska underrdttas om sin ratt att begdara omprdvning
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L1.3. Ansokan om dndring av tidigare godkand
biobanksansokan

1. Forskningsstudie

1.1 Dnr/Provsamlings-ID Ange samma Dnr/Provsamlings-ID fér den tidigare godkénda biobanksansékan som
(fran tidigare godkand indringen avser.

biobanksansokan)

1.2 Studiens arbetsnamn och/ | Ange samma arbetsnamn och/eller studie-ID (om tillampligt) som anges i tidigare

eller studie-ID (om godkand biobanksansdkan
tillampligt)
1.3 EudraCT-nr Anges vid klinisk provning av lakemedel som godkants av Lakemedelsverket.

For att kunna identifiera kliniska prévningar av ldkemedel inom Europa har varje sadan
provning ett unikt EudraCT-nummer. F6r mer information om EudraCT-nummer ga till
Lakemedelsverkets hemsida.

1.4 Etikprovning, inklusive Ange samtliga diarienummer for godkanda ansdkningar om etikprévningar som ar
andringar relevanta for aktuell andringsansdkan till biobanken.

1.5 Ansokan om andring Kryssa den/de andring/-ar som ar aktuella och ange de uppgifter som lagts till och/eller
avser: andrats fran tidigare ansokan.

Notera! Om ansdkan om andring avser upphodrande av fortsatt utldmning av nyinsamlade
prov enligt tidigare tecknat biobanksavtal (L1) dar utldmning (del Il) pagar behdvs ingen
ytterligare information. Ifylld blankett skickas till den biobank som godkant utlamning
(sjukvardshuvudmannens biobank) enligt tidigare avtal.

Om det rader oklarhet gallande vilka "andra andringar” som ska skickas in kan
biobankssamordnaren vid berdrd biobank konsulteras. Generellt ska en andringsansdkan
goras om information som anges i tidigare godkand biobanksansdkan har andrats. T.ex.
om studieperioden som anges i tidigare godkand biobanksansdkan behdver forlangas
markeras "Annan andring” och andringen beskrivs.

2. Ny forskningshuvudman och/eller ny ansvarig

forskare
2.1 Ny ansvarig huvudman Ange ny ansvarig huvudman fér forskningen (forskningshuvudman), samma som i
godkand andringsansdkan om etikprévning.
2.2 Ny ansvarig forskare Ange den som signerat godkand dandringansékan om etikprévning samt kontaktuppgifter.

3. Andring i aktuell provsamling

3.1 Prov ska vara tillgdngliga
for studien, ange nytt
slutdatum

Ange nytt slutdatum (AA-MM-DD) fér bevarande av prov fér aktuell forskningsstudie.

3.2 Prov ska sparas efter att
studien ar avslutad, ange nytt
slutdatum (artal eller
tillsvidare)

Ange nytt slutdatum (AA-MM-DD) fér hur linge prov ska bevaras for framtida forskning.

3.3 Ytterligare prov som ska

ingé i provsamlingen 3.3.1 Nyinsamlade prov Beskriv innehdll och antal nyinsamlade prov som andringen

avser.
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3.3.2 Befintliga prov Beskriv innehadll och antal befintliga prov som dndringen avser.

A. NYINSAMLADE PROV: Ange provtyp (blod, urin, likvor, vavnadstyp, faeces etc) som
andringen berdr. Andringen kan vara tilldgg av helt ny provtyp som inte ingatt i tidigare
godkand biobanksansdkan, fler forsokspersoner eller fler prov per forsoksperson av
den/de provtyper som tidigare godkand biobanksansdkan omfattar (se exempel nedan).
Ldgg till fler rader vid behov.

B. BEFINTLIGA PROV: Ange provtyp (vavnadstyp, tumormaterial, celler, blod, serum,
plasma, DNA etc.). Andringen kan vara tilligg av helt ny provtyp som inte ingétt i
tidigare godkand biobanksansokan, fler forsokspersoner eller fler prov per forsoksperson
av den/de provtyper som tidigare godkand biobanksansdkan omfattar (se exempel
nedan). Ldgg till fler rader vid behov.

C. Ange antal individer som &ndringen avser. Andringen kan vara tilligg av fler
forsokspersoner dn i tidigare godkand biobanksansokan alternativt ny provtyp, fler prov
fran samma antal forsokspersoner eller fler prov per forsoksperson (se exempel nedan).

D. Ange antal prov per individ som dndringen avser. Andringen kan vara fler prov per
forsoksperson an i tidigare godkand biobanksansdkan alternativt ny provtyp, eller fler
forsokspersoner (se exempel nedan).

Notera: angivna provtyper maste omfattas av det som angivits i ansékan om dndring till
Etikprévningsmyndigheten och finnas i reviderad Forskningspersonsinformation.

Samma provtyp kan sta pa flera rader om antal (kolumn C och D) varierar.

Exempel pa dndringar som medfor fler prov och hur informationen anges i L1.3 nér tidigare godkéand biobanksansokan ser ut

som exemplet nedan.

4.4.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp C. Antal individer D. Antal prov per E. Prov ska:
individ 1 2 3

(Ett kryss/rad)
Blod 150 1 O O

Exempel 1: Vid dnskemal om en helt ny provtyp som inte ingétt i tidigare godkénd biobanksansdkan. Andringen avser tilldgg
av provtypen urin (ett prov per forsoksperson) men fran samma antal forsékspersoner som i tidigare godkand

biobanksansdkan.

3.3.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp (for vagledning, se K4)

C. Antal individer D. Antal prov per individ

Urin

150 1

Exempel 2: Vid dnskemal om prov frén fler férsdkspersoner dn som ingatt i tidigare godkind biobanksansékan. Andringen
avser endast tillagg av 50 forsokspersoner men i 6vrigt samma provtyper och antal prov per forsdksperson som i tidigare

godkand biobanksansdkan.

3.3.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp (for vagledning, se K4)

C. Antal individer D. Antal prov per individ

Blod

50 1
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Exempel 3: Vid 6nskemal om fler prov per férséksperson dn som ingdtt i tidigare godkénd biobanksansékan. Andringen avser
endast tillagg av 20 prov per forsdksperson men i vrigt samma provtyper och antal forsokspersoner som i tidigare godkand
biobanksansokan.

3.3.1 Nyinsamlade prov

A. Provtyp (for vagledning, se K4) C. Antal individer D. Antal prov per individ

Blod 150 20

4. Tillagg av nya huvudman

Ange hos vilken/vilka nya huvudman nyinsamling av prov sker och/eller som befintliga prov ska hamtas fran. Fler rader
kan ldggas till genom att placera markor i tabell och darefter hovra dver tabellens vansterkant och tryck pa + tecknet.

5. Ovriga uppgifter

Ange ovriga uppgifter gallande provsamlingen som ska dndras.

6. Fakturering

Ange uppgifter for fakturering om dessa har férandrats fran tidigare godkand ansokan.

7.Underskrifter

71-7.2

Fyll i ansvarig forskares namn (7.1.3) och e-post i (7.1.4) och skicka osignerad L1.3 med
Vanligen kontakta ansvarig e-post till den biobank som tidigare godkant biobanksansékan for férhandsgranskning

biobank angdende mojlighet (kontaktuppgifter finns p& Biobank Sveriges webbplats).
att signera elektroniskt.

Andring av avtal om utlimnande av prov

8. Underskrifter vid utlamnande av prov

Fylls i av berorda biobanker

8.1 For mottagande/ansvarig
biobank Biobanksansvarig eller annan behorig foretradare for mottagande/ansvarig biobank ska

skriva under ansokan.

8.2 For utldmnande biobank
Biobanksansvarig eller annan behorig foretradare for utlamnande biobank ska skriva

under ansokan. Biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) anger med ett kryss
om ansokan beviljas eller avslas.

« Om ansokan beviljas kan specifika villkor for beviljandet anges.

» Om ansokan avslas ska detta motiveras till den s6kande. Hanvisning till bilaga kan ske.




