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	Ifylles av RBC
Inkom den:      
Dokument-id:      


Tillgång till nyinsamlade biobanksprov
 och tillhörande personuppgifter vid multicenterstudier

	Denna blankett ska användas av forskare som ska initiera en multicenterstudie med nyinsamlade prov och där provsamlingen ska utlämnas. Se ”Anvisningar och rutiner för tillgång till nyinsamlade biobanks​prov och tillhörande personuppgifter vid multicenterstudier som utlämnas via e-biobank” (www.biobanksverige.se)
	
	Komplett ifyllt dokument undertecknas av huvudansvarig forskare samt biobanksansvarig för mottagande biobank och skickas till beslutande RBC-chef för underskrift. Beslutande RBC = RBC i den region där etikprövningen utförts. Adresser till RBC finns på www.biobanksverige.se.


Villkor. För att denna ansökan ska kunna användas måste följande båda villkor vara uppfyllda.

1. Ansökan avser nyinsamlade prov
2. Provsamlingen ska utlämnas
	Multicenterstudien avser

	 FORMCHECKBOX 
 Klinisk prövning

 FORMCHECKBOX 
 Annan forskning
 FORMCHECKBOX 
 Komplettering av tidigare ansökan; ange dokument-id:      


1. Forskningsprojektet

	Projektets namn (Ange beskrivande titel utan sekretesskyddad information)

	     

	Provsamlingens arbetsnamn
	Studie-ID (vid klinisk prövning)
	EudraCT-nr (vid läkemedelsprövning)

	     
	     
	     

	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

	Ange till vilken regional etikprövningsnämnd etikansökan skickades in. 

 FORMCHECKBOX 
 Umeå
 FORMCHECKBOX 
 Stockholm
 FORMCHECKBOX 
 Göteborg 
 FORMCHECKBOX 
 Uppsala
 FORMCHECKBOX 
 Linköping
 FORMCHECKBOX 
 Lund

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

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

	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).  


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. Sjukvårdshuvudman/män

	Ange berörda landsting / regioner i Appendix A: Sveriges landsting / regioner


3. Forskningshuvudmannen (enligt ansökan till etikprövningsnämnd)
	Ange huvudman för forskningsprojektet.

     

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig). 

	Namn:

     
	Institution/Enhet

     

	Arbetsplatsadress:

     
	Postnr:

     
	Postort:

     

	E-post:

     
	Telefon (inkl riktnr):

     

	Ansvariga prövare

	Ange kontaktuppgifter för ingående ansvariga prövare i Appendix B: I studien ingående ansvariga prövare


4. Provsamlingen 

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

Antal individer


     
	Beräknat antal individer (totalt)
     
	Beräknat antal prov (totalt)
     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	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 

	Ifylles av RBC. 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. 

     

	Provtagningsperiod

	Datum för planerad start:

     
	Ange beräknat datum för sista provtagning:

     


5. Hantering av prov och personuppgifter
	 Hantering före provtransport: Mottagande biobanksansvarig är ansvarig för provet direkt efter provtagning

	 Hantering under projektettiden

	Redogör för hur prov och ev. personuppgifter kommer att förvaras och hanteras under projektet. Redogör särskilt för internationella samarbeten och provhantering utomlands. (Bilaga kan bifogas i förekommande fall)

     

	 Hantering efter avslutat projekt

	Redogör för hur prov och ev. personuppgifter kommer att förvaras och hanteras efter projektet har avslutats.

     

	Kodning/Pseudonymisering

	Redogör för kodningsförfarande, kodnycklar, förvaring av dessa etc.

     


6. 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:
     


7. 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 vad som händer med proverna efter avslutad forskning eller villkoren för provtagning eller om projekt avbryts i förtid.

     


8. Faktureringsadress

	Företag/Institution:

     

	Organisationsnummer:

     
	Om tillämpligt. Er referens (namn):

     

	Arbetsplatsadress:

     
	Postnr:

     
	Postort:

     


9. 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:      
10. Specifika villkor för utlämnande
1.
Ansvariga prövare ska kontakta sitt respektive landstings e-biobanksansvarig omgående för överenskommelse om inlämnande av personnummer för spårning av prov. 
2.
Huvudansvariga forskare/prövare ska meddela Beslutande RBC om när provinsamlingen är avslutad och om förutsättningarna för studien väsentligen förändrats.
3.
Huvudansvariga forskare/prövare ska meddela Beslutande RBC om slutgiltig omfattning insamlade prov.

11. Undertecknande

Avtalet upprättas i två original: Ett original förvaras hos beslutande RBC, som är representant för sjukvårdshuvudmannen. Det andra originalet skickas till huvudansvarig forskare/prövare (provsamligsansvarig), som är representant för forskningshuvudmannen. En kopia på avtalet kommer även att sändas till behörig företrädare för mottagande biobank. Vid utlämnade av prov förflyttas ansvar och rätten att använda proven från sjukvårds​huvudmannen till forskningshuvudmannen eller motsvarande. 

Forskningshuvudmannen 

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig)


	
	Behörig företrädare för mottagande biobank

	Underskrift:

   
	
	Underskrift:

   

	Namnförtydligande:

     
	
	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	Datum:

     
	Ort:

     


Ansökan
  FORMCHECKBOX 
 beviljad 
 FORMCHECKBOX 
 avslagen, Motivering till avslag, se bilaga:      
Sjukvårdshuvudmannen
	RBC-chef
	
	

	Underskrift:

   
	
	

	Namnförtydligande:

     
	
	

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	
	


Appendix A: Sveriges landsting / regioner

	Län
	Landsting
	Markera berörda landsting

	AB
	Stockholms läns landsting
	 FORMCHECKBOX 


	C
	Landstinget i Uppsala län
	 FORMCHECKBOX 


	D
	Landstinget Sörmland
	 FORMCHECKBOX 


	E
	Landstinget i Östergötland
	 FORMCHECKBOX 


	F
	Landstinget i Jönköpings län
	 FORMCHECKBOX 


	G
	Landstinget Kronoberg
	 FORMCHECKBOX 


	H
	Landstinget i Kalmar län
	 FORMCHECKBOX 


	K
	Landstinget Blekinge
	 FORMCHECKBOX 


	M
	Region Skåne
	 FORMCHECKBOX 


	N
	Landstinget Halland
	 FORMCHECKBOX 


	O
	Västra Götalandsregionen
	 FORMCHECKBOX 


	S
	Landstinget i Värmland
	 FORMCHECKBOX 


	T
	Örebro läns landsting
	 FORMCHECKBOX 


	U
	Landstinget Västmanland
	 FORMCHECKBOX 


	W
	Landstinget Dalarna
	 FORMCHECKBOX 


	X
	Landstinget Gävleborg
	 FORMCHECKBOX 


	Y
	Landstinget Västernorrland
	 FORMCHECKBOX 


	Z
	Jämtlands läns landsting
	 FORMCHECKBOX 


	AC
	Västerbottens läns landsting
	 FORMCHECKBOX 


	BD
	Norrbottens läns landsting
	 FORMCHECKBOX 


	I
	Gotlands kommun*
	 FORMCHECKBOX 



* Landstingsfri kommun med ansvar för hälso- och sjukvård
Appendix B: I studien ingående ansvariga prövare

Finns som en separat fil på www.biobanksverige.se










































