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	Ifylles av biobank

	[bookmark: Text2]Ärendenummer:      


L4. Ansökan om inrättande av provsamling i biobank för vård- och behandlingsändamål
Denna blankett ska användas för ansökan om inrättande av provsamling för vård och behandling i biobank tillhörande en region. Med provsamling avses ett eller flera prov som för ett visst ändamål bevaras i en biobank. Ansökan ska göras innan prov börjar insamlas. 
Blanketten ska också användas vid förändringar av tidigare anmälda uppgifter och vid efteranmälan av provsamlingar som inte tidigare har inrättats i biobank. Förändringar ska anmälas inom en månad från det att ändringen inträdde.
	Ansökan avser
☐ Ansökan om inrättande av ny provsamling
☐ Förändring av tidigare anmälda uppgifter. Ange Provsamlings-id:      

	I fylls av Regionalt biobankscentrum/biobank vid inrättande av ny provsamling. 
Provsamlings-ID:  
     



	1. [bookmark: _Hlk134170291]Ansvarig biobank där provsamling ska inrättas och förvaringsplats

	1.1 Huvudman för biobanken i vilken provsamling ska inrättas:   
       
	1.2 Biobankens namn: 
     

	1.3 Biobankens registreringsnummer (tilldelas av Inspektionen för vård och omsorg):
     
	1.4 Biobanksavdelning (om tillämpligt):
     

	1.5. Fysisk förvaringsplats (benämning/plats):
     

	



	2. Provsamlingen

	2.1 Provsamlingens namn:
     

	2.1.1 Sammanfattande beskrivning:
     

	2.2 Ändamål

	Prover som är insamlade för vård- och behandling får bevaras och användas för ändamålen 
1. Vård, behandling eller andra medicinska ändamål i en vårdgivares verksamhet.
2. Forskning (användande kräver etikgodkännande/tillstånd).
3. Produktframställning (kräver specifikt samtycke).
4. Utbildning, kvalitetssäkring eller utvecklingsarbete inom ramen för något av de ändamål som anges i 1–3.
Bevarade prov i biobanker får även användas till
5. Utredning av skador enligt patientskadelagen.
6. Identifiering av avlidna personer, om det finns särskilda skäl. 

	2.3 Storlek (uppskattning)

	2.3.1 Datum vid storleksbestämning:
     
	2.3.2 Totalt antal prov:
     

	2.4 Tidsperiod

	2.4.1 Provsamlingen inrättad (datum):
	2.4.2 Beräknat slutdatum:

	     
	☐ Nyinrättad
	     
	☐ Tillsvidare

	2.5 Provmaterial

	Typ av prov 
	Mängd 
(ml, g, etc.):
	Ungefärligt antal prov vid tidpunkt för ansökan:
	Uppskattad tillväxt
(antal prov/ år):

	☐ Organ
	     
	     
	     

	☐ Vävnad
	     
	     
	     

	☐ Celler/Cellinjer
	     
	     
	     

	☐ Genomiskt material
	     
	     
	     

	☐ Blod eller blodplasma
	     
	     
	     

	☐ Urin
	     
	     
	     

	☐ Saliv
	     
	     
	     

	☐ Annat:      
	     
	     
	     

	2.6 Katalogisering av prov

	Katalogiseringsmetod:
     
	☐ Digitalt – ange datasystem
☐ Pappersbaserat
☐ Biobanksavdelningens katalogiseringsmetod
	Ange startdatum:
      



	3. Särskilda föreskrifter (Exempelvis lokal uppdragsbeskrivning)

	☐ Nej
	☐ Ja, se bilaga      



	4. Provsamlingsansvarig

	4.1 Namn:
     
	4.2 E-post:
     

	4.3 Arbetsplatsadress:
     
	4.4 Tfn:
     

	4.5 Postnr:
     
	4.6 Postort:
     



	5. Annan kontaktperson (om tillämpligt)

	5.1 Namn:
     
	5.2 E-post:
     	

	5.3 Datum:
     
	5.4 Tfn:
     




	6. Underskrifter

	6.1 Biobanksavdelningsansvarig (om tillämpligt)
Verksamhetsansvarig/chef eller annan behörig personal

	6.1.1 Underskrift:

	6.1.2 Namnförtydligande:
     

	6.1.3 Datum:
     
	6.1.4 E-post
     

	6.2 Provsamlingsansvarig

	6.2.1 Underskrift:


	6.2.2 Namnförtydligande:
     

	6.2.3 Datum:
     
	6.2.4 E-post:
     

	6.3 Behörig företrädare för sjukvårdshuvudmannens biobank

	☐ Ansökan beviljad

	6.3.1 Underskrift:


	6.3.2 Namnförtydligande:
     

	6.3.3 Datum:
     
	6.3.4 E-post:
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