	1. Ansökan/Avtal, version 4.2

Kontaktadress: rbcsyd@skane.se
	Sida 1 (4)


	1. Ansökan/Avtal, version 4.2





	       Sida 2 (4)



	[image: image1.jpg]Regionalt biobankscentrum
Sodra sjukvardsregionen




Ifylles av biobanken (Om tillämpligt)
Inkom den: 


1. 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 av ansökan (I) och avtal (II). 
Blanketten bör i första hand ifyllas elektroniskt. När blanketten är komplett ifylld skrivs den ut och signeras. För biobanken i Region Skåne skickas original ansökan till adressen nedan.
Kopia skickas till:

Regionalt biobankscentrum, Södra sjukvårdsregionen

Onkologiskt Centrum, Universitetssjukhuset i Lund

221 85 Lund                                                        www.rbcsyd.se


I. Ansökan om inrättande av och tillgång till provsamling
1. Forskningsprojektet
	Projektets namn

	     

	Provsamlingens arbetsnamn
	Studie-ID (vid kliniska prövningar)

	     
	     

	Beslut från etikprövningsnämnd. För att kunna använda prov krävs ett godkännande från en etikprövningsnämnd.

	Ange diarienumret för etiknämndens beslut. 

     
	Bilägg etikansökan, beslut samt patientinformationen/erna med samtyckeblankett.

Etikansökan1, bilaga nr:         Beslut, bilaga nr:         Patientinformation/er, bilaga nr:      
 FORMCHECKBOX 
 Kompletteras senare

	Vid viss genetisk forskning. Vid genetisk forskning måste forskare begära förhandskontroll från Datainspektionen.

	 FORMCHECKBOX 
 Projektet är förhandsgranskat av Datainspektionen, dnr:      
 FORMCHECKBOX 
 Ej tillämpligt
 FORMCHECKBOX 
 Kompletteras senare

	Ansökan avser

	 FORMCHECKBOX 
 Nyinsamlade prov
 FORMCHECKBOX 
 Befintliga prov
 FORMCHECKBOX 
 Komplettering av tidigare ansökan; ange dokument-id:      

	Om ansökan avser tillgång till ”Befintliga prov”. 

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 ur etikansökan biläggas: 1:1-1:6 Information om forskningshuvudman mm, 2:4 Översiktlig redovisning för undersökningsprocedur, 2:5 Redovisning om insamlat biologiskt material etc., 2:7 Journalföring, registrering och hantering av data, 4:1-4:2 Information och samtycke, 8 Undertecknande.

2. Tillgång till provsamlingen önskas genom att
	A/  FORMCHECKBOX 
 Provsamlingen kvarstår/inrättas i sjukvårdshuvudmannens biobank (gäller både primära och sekundära provsamlingar).

	
	 FORMCHECKBOX 
 Ange var i sjukvårdshuvudmannens biobank proven avses förvaras (enhet, sjukhus, ort):

	
	
	Enhet:      

	
	
	Sjukhus:      
	Ort:      

	
	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

Provsamlingen ska skickas för analys till annat laboratorium. 

Bilägg ”Intyg avseende destruktion eller återlämnande av prov efter analys”. Bilaga nr:      

	B/  FORMCHECKBOX 
 Provsamlingen utlämnas (gäller endast primära provsamlingar). Avtal om utlämnande upprättas (del II i blanketten).

	Provsamlingen ska.

	 FORMCHECKBOX 
  Analyseras snarast möjligt efter provtagning och destrueras efter begärd analys.

 FORMCHECKBOX 
  Förvaras till dess att studien är slutförd, varefter proven destrueras.

 FORMCHECKBOX 
  Sparas även efter studien är utförd till och med       (år).    

► Om ansökan gäller ”Befintliga prov”, ange om prov ska återföras till ursprunglig provsamling
 FORMCHECKBOX 
 Ska återföras 
 FORMCHECKBOX 
 Ska inte återföras


3. Aktuell biobank/biobanksavdelning - Sjukvårdshuvudman
	Ange huvudman för biobanken/biobanksavdelningen i vilken provsamlingen finns alternativt planeras att inrättas i.

     


	Biobankens/biobanksavdelningens namn:

     
	Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av Socialstyrelsen) / biobanksavdelnings-ID (gäller Södra sjukvårdregionen):

     

	Ifylles av biobanken. Biobanksansvarig/biobanksavdelningsansvarig.

     


4. Forskningshuvudman

	Ange huvudman för forskningsprojektet.
     

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig). 

	Namn:

     
	E-post
     

	Arbetsplatsadress:

     
	Postnr:

     
	Postort:

     

	Annan kontaktperson. Exempelvis studiekoordinator. 

	Namn:

     
	E-post
     


5. Provsamlingen 
	Beskriv innehåll och omfattning t.ex. typ av vävnad, celler/cellinjer, blod eller blodplasma, preparerat DNA, urin osv.

Antal individer


Blod eller blodplasma
	Antal individer
     
	Antal prov
     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	Om ansökan avser tillgång till ”Befintliga prov”: Bilägg uppgifter om personnummer/provnummer från inkluderade provgivare, samt en beskrivning av i vilken form ni önskar proven (klossar, glas, färskt, fryst, vätska osv.).

Personnummer, bilaga nr:      
 FORMCHECKBOX 
 Ej tillämpligt

Beskrivning, bilaga nr:      
 FORMCHECKBOX 
 Ej tillämpligt

	Tillgång till personuppgifter

	Ange om tillgång till personuppgifter önskas, och om så är fallet, beskriv vilka (t.ex. pnr, födelsedata, osv).

	 FORMCHECKBOX 
 personuppgifter önskas, vilka:      
 FORMCHECKBOX 
 personuppgifter önskas inte   

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

	     

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

	     

	Provtagningsperiod (anges i tillämpliga fall)

	Datum för start:

     
	Ange beräknat datum för sista provtagning alternativt tills vidare:

          
 FORMCHECKBOX 
 Tills vidare


6. Tillgång till prov som kvarstår i sjukvårdshuvudmannens biobank (anges i tillämpliga fall)
	Ensamrätt: Specificera önskad tidsperiod för ensamrätt till provsamlingen. Här kan även anges hur stor andel/delmängd av materialet i provsamlingen som forskaren önskar nyttja för det specifika forskningsprojektet.

     
 FORMCHECKBOX 
 Ej tillämpligt

	Förtursrätt: Specificera om ni önskar ha förtur till provsamlingen, efter att ensamrätten upphört, och i så fall hur länge förtursrätten gäller.

     
 FORMCHECKBOX 
 Ej tillämpligt

	Samråd: Ange om ni önskar att den biobanksansvarige, efter att ev. förtursrätt upphört, ska samråda med forskaren när annan forskare önskar tillgång till provsamlingen.

 FORMCHECKBOX 
 Ja 
 FORMCHECKBOX 
 Nej


7. Undertecknande
	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig)
	
	Ansvarig för biobanksavdelning    

	Underskrift:


	
	Underskrift:



	Namnförtydligande:

     
	
	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	Datum:

     
	Ort:

     


 FORMCHECKBOX 
 Ansökan beviljad
 FORMCHECKBOX 
 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 de kostnader de har för att bereda tillgång till provsamlingen.

3.
Annat:      

	Motivering, se bilaga:      
Beslutet kan överprövas av sjukvårdshuvudmannen. Dennes beslut kan i sin tur överlämnas till Socialstyrelsen för prövning/utlåtande.

	Behörig företrädare för sjukvårdshuvudmannens biobank *


	Underskrift:

   

	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     


(* Biobanksansvarig för Lt. Blekinge, Lt. Halland, Lt. Kronoberg eller Region Skåne)

 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 sjukvårds​huvudmannen till forskningshuvudmannen eller motsvarande. 

1. Mottagande biobank

	Biobankens namn:

     
	Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av Socialstyrelsen):

     

	Biobanksansvarig.

     

	Kontaktperson för mottagande biobank.

     

	Adress:

     
	E-post:

     

	Postnr:

     
	Postort:

     
	Telefon arbete (med riktnr)/ ev. mobiltelefon:
     

	Ifylles av utlämnande biobank. Person​uppgifter bör normalt vara pseudonymiserade så att en enskild provgivare inte kan identifieras.

	Om forskare ska få tillgång till personuppgifter  - beskriv i vilken form. 

     

	Om forskare inte får tillgång till personuppgifter - ange var pseudonymiseringsnyckeln, dvs. kopplingen mellan ett prov och provgivarens identitet, finns. 

     


2. Huvudavtal (vid läkemedelsprövningar)

 FORMCHECKBOX 
 
Detta avtal utgör ett tilläggsavtal till det avtal som träffats mellan Landstinget 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. 
Utlåtande från Datainspektionen (om tillämpligt).
3.
Proven får inte användas till annan forskning än vad som uppgivits i etikansökan utan nytt godkännande inhämtas från etikprövningsnämnd.

4.
Om prov, ingående i provsamlingen (primär eller sekundär efter utlämnandet), erfordras för patientens vård, skall proven i första hand användas för att tillgodose detta vårdbehov.
5. 
Om prov ingående i provsamlingen med fördel kan användas för annan forskning, som godkänts vid etikprövning av regional nämnd, kan huvudmannen för den sekundära provsamlingen lämna tillstånd till sådant användande. 

6.
Den biobanksansvarige vid mottagande biobank ansvarar efter utlämnandet för att provens kvalitet säkerställs och att patientens identitet skyddas.

7.
Vid utlämnandet av prov och personuppgift finns krav på hur provens och personuppgifternas identitetsbeteckning (”Prov-id” respektive ”Personuppgifts-id”) skall vara utformade. Kodnyckeln som sammanbinder ”Prov-id” och ”Personuppgifts-id” med patientens identitet förvaras hos Landstinget.

8.
Annat:      
4. Undertecknande
	Sjukvårdshuvudmannen

Behörig företrädare för utlämnande biobank*
	
	Forskningshuvudmannen/motsvarande

Behörig företrädare för mottagande biobank

	Underskrift:


	
	Underskrift:



	Namnförtydligande:

     
	
	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	Datum:

     
	Ort:

     


(* Biobanksansvarig för Lt. Blekinge, Lt. Halland, Lt. Kronoberg eller Region Skåne)
