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Ifylles av biobanken (Om tillämpligt)
Dokument-id: 


3. Särskilda föreskrifter
	Denna blankett ska användas när forskare vill specificera tillgången till en specifik provsamling t.ex. vid omstrukturering av biobank. Blanketten reglerar forskares tillgång till prov och personuppgifter för ett forskningsprojekt samt de rättigheter och skyldigheter som forskaren har avseende provsamlingen. 
	
	För att kunna insamla och använda prov i ett specifikt forskningsprojekt krävs ett godkännande från en regional etikprövningsnämnd. 
De särskilda föreskrifterna utformas i samråd mellan biobanksansvarig och forskare. 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


1. Forskningsprojekt
	Projektets namn

	

	Provsamlingens benämning

	

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

	Ange diarienumret för etiknämndens beslut. 


	Bilägg etikansökan, beslut samt patientinformationen/erna.

Etikansökan1, bilaga nr: 
 FORMCHECKBOX 
 Kompletteras senare


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. Aktuell biobank
	Biobankshuvudman

	

	Biobank

	Biobankens/Biobanksavdelningens namn:


	Biobankens registreringsnummer (som tilldelats av Socialstyrelsen) /Biobanksavdelningens Id:



	Biobanksansvarig/Biobanksavdelningsansvarig

	


3. Forskningshuvudman
	Forskningshuvudman

	

	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig)

	Namn:


	E-post



	Arbetsplatsadress:


	Postnr:


	Postort:



	Annan kontaktperson. Exempelvis studiekoordinator

	Namn:


	E-post




4. Provsamlingen

	Provsamlingens förvaringsplats

	Byggnadsbeteckning/sjukhus: 



	Adress:


	Postnr:


	Postort:



	Provsamlingen är

	 FORMCHECKBOX 
 Befintlig
 FORMCHECKBOX 
 Ny

	Beskrivning av provsamlingen

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


	Antal individer


	Antal prov



	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	Förväntad årlig tillväxt

	Ange provsamlingens förväntade årliga tillväxt; kan vara 0.

     

	Förvaringsform, temperaturkrav, säkerhets- och integritetskrav

	Ange de krav som finns på förvaringen.

     

	Tillgång till personuppgifter

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


5. Provtagning (anges i tillämpliga fall)
	Provtagningsperiod 

	Ange datum för start:

     
	Ange beräknat datum för sista provtagning, alternativt tills vidare:

     
 FORMCHECKBOX 
 Tills vidare


6. Villkor

	Tillgång till prov - ensamrätt

	Specificera tidsperioden för den provsamlingsansvarigs ensamrätt till provsamlingen. Här kan även anges hur stor andel/delmängd av materialet i provsamlingen som provsamlingsansvarig får nyttja för det specifika forskningsprojektet.
     

	Tillgång till prov - förtursrätt

	Specificera om den provsamlingsansvarige har rätt till förtur till provsamlingen, efter att ensamrätten upphört, och i så fall hur länge förtursrätten gäller.

     

	Samråd

	Ange om den biobanksansvarige är skyldig att efter att ev förtursrätt upphört, samråda med den provsamlingsansvarige när annan forskare önskar tillgång till provsamlingen.

 FORMCHECKBOX 
 Ja 
 FORMCHECKBOX 
 Nej

	Ändrade förhållanden

	Ange vad som ska hända vid ändrade förhållande, exempelvis om forskaren flyttar eller byter verksamhet. Vem ansvarar för provsamlingen och vem har rätt att använda provsamlingen?

     

	Hantering av prov efter föreskriftens upphörande (redovisas i förekommande fall)

	Ange om provsamlingen ska återföras till ursprunglig provsamling eller om den ska destrueras.

     

	Övriga villkor (redovisas i förekommande fall)

	Exempelvis avseende hanteringen av provsamlingen.
     

	Kompletterande handling/handlingar (redovisas i förekommande fall)

	Ange bilagenummer och innehåll.

     


7. Undertecknande
	Behörig företrädare för sjukvårdshuvudmannens biobank *

	
	Huvudansvarig forskare/prövare (provsamlingsansvarig) 



	Underskrift:


	
	Underskrift:



	Namnförtydligande:

     
	
	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	Datum:

     
	Ort:

     


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

	Ansvarig för biobanksavdelning    

	Underskrift:



	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     


