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Regionalt biobankscentrum
Datum:      
 


Södra sjukvårdsregionen
                   
	Ifylles av Regionalt biobankscentrum.                   Ärende nummer:         


5. Ansökan om inrättande av provsamling i biobank 

för vård- och behandlingsändamål inom Södra sjukvårdsregionen 
Denna blankett skall användas för ansökan om inrättande av prov​sam​ling i biobank tillhörande landsting inom Södra sjukvårds​regionen eller Lunds Universitet. Regionalt biobanksregister anmäler provsamlingen till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 5 § 4 st lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. Med prov​samling avses en samling vävnads​prov med minst en egenskap gemensam. Blanketten skall också användas vid förändringar av tidigare anmälda uppgifter och för anmälan av enligt andra punkten övergångs​bestäm​melserna till lagen.
Ansökan skall göras innan vävnadsprov börjar insamlas. Föränd​ringar skall anmälas inom en månad från det att ändringen inträdde.

Personuppgifter som lämnas på denna blankett registreras av Socialstyrelsen enligt 2 kap. 6 § lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m. och av Regionalt biobanksregister.

	Provsamlingens benämning:

     
	Provsamlings-ID (ifylles av Regionalt biobankscentrum vid inrättande av ny provsamling)

     

	 FORMCHECKBOX 
 Ansökan om inrättande av ny provsamling

 FORMCHECKBOX 
 Förändring av tidigare anmälda uppgifter
  FORMCHECKBOX 
 Anmälan enligt övergångsbestämmelser
	


Biobank:

 FORMCHECKBOX 
 Landstinget i Blekinge

 FORMCHECKBOX 
 Landstinget Halland
 FORMCHECKBOX 
 Landstinget i Kronobergs län
 FORMCHECKBOX 
 Region Skånes biobank
 FORMCHECKBOX 
 Lunds Universitet

Registreringsnummer enligt Socialstyrelsen:      
	* Biobanksavdelning där provsamlingen förvaras:

	Biobanksavdelnings-ID

     
	Benämning
     


*(Kvalitetssäkrad avdelning/enhet inom landsting eller Universitet, tilldelas av Regionalt biobanksregister)
	Provsamlingen

	Sammanfattande beskrivning:

     

	Ändamål:

 FORMCHECKBOX 
 Vård och behandling
 FORMCHECKBOX 
 Kvalitetssäkring inom vården 
 FORMCHECKBOX 
 Utbildning inom vården 
 FORMCHECKBOX 
 Utvecklingsarbete inom vården 

	Typ av provsamling (enligt Socialstyrelsens klassifikation):

 FORMCHECKBOX 
 Patologi/cytologi 
 FORMCHECKBOX 
 Klinisk kemi 
 FORMCHECKBOX 
 Gynekologi/obstetrik 
 FORMCHECKBOX 
 IVF eller liknande 
 FORMCHECKBOX 
 Bakteriologi/virologi 
 FORMCHECKBOX 
 Transfusion 
 FORMCHECKBOX 
 Transplantation 
 FORMCHECKBOX 
 Kombination av provsamlingar

	Storlek
	Tillväxt

	Datum, storleksbestämning:
     
	Totalt antal individer:
     
	Totalt antal prov:
     
	Antal nya individer per år:

     
	Antal nya prov per år:

     

	Tidsperiod

	Provsamlingen inrättad (datum):

      
 FORMCHECKBOX 
 Nyinrättad
	Beräknat slutdatum:

      
 FORMCHECKBOX 
 Tills vidare

	Population

	Upptagningsområde:
     

	Selektions-/ Inklusions-/ Exklusionskriterier – T.ex. indikationer för provtagning:

     
 FORMCHECKBOX 
 Begränsat åldersintervall (ange):


	Vävnadsmaterial

	Typ av prov (organ/vävnad/celler/cellinjer/

genomiskt/blod/blodplasma/urin/saliv/annat):

     
	Mängd (ml, g, etc.):

     
	Totalt antal prov:

     
	Tillväxt, prov per år:

     
	Antal prov per individ:

     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     

	Katalogisering av prov

	Katalogiseringsmetod: 
 FORMCHECKBOX 
 Digitalt - ange datasystem:      
ange startdatum:      

 FORMCHECKBOX 
 Pappersbaserat

 FORMCHECKBOX 
 Biobanksavdelningens katalogiseringsmetod

	Särskilda föreskrifter

	 FORMCHECKBOX 
 Nej 
 FORMCHECKBOX 
 Ja, se bilaga      

	Innehavare av provsamling

	Namn:

     
	E-post:

     

	Utdelningsadress:

     
	Telefon (med riktnr):
     

	Postnr:

     
	Postort:

     
	Fax (med riktnr):

     

	Uppgiftslämnare

	Namn:

     
	E-post:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	Telefon (med riktnr):

     


Föreskrifter för provsamling 
Innehavare av provsamling
· Registrering av provsamling gäller 15 år från registreringsdatum under förutsättning att innehavaren av provsamlingen tjänstgör vid landsting inom Södra sjukvårdsregionen eller vid Lunds Uni​ver​sitet. Innehavare av provsamling kan förnya registreringen inom 15 år. Prov​sam​lingen kan överlåtas till annan innehavare. ( se separat ansökan)
· Om innehavare av provsamling inte kan identifieras enligt ovan anses ansvarig för biobanksavdelningen vara inne​havare av prov​samling om provsamlingen förvaras i en biobanksavdelning.
Användning av prov som ingår i provsamling
· Varje användning av prov i provsamlingen måste vara godkänt av provsamlingens innehavare. 

· Ansvarig för biobanksavdelning får använda prov utan provsamlingsinnehavarens godkännande om detta är nödvändigt för provgivarens egen vård och behandling och någon annan möjlighet inte står till buds.
· Vid utlämning av prov måste innehavare av provsamling på sedvanligt sätt få ansökan om utläm​ning prövad hos ansvarig för biobanksavdelning och vidare biobanksansvarig eller huvudman. ( se separat ansökan)
Hantering av prov
· Innehavare av provsamling ansvarar för att prov insamlas i enlighet med lag (2002:297) om bio​banker i hälso- och sjukvården, m.m. och Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (SOSFS 2002:11) om bio​banker i hälso- och sjukvården, m.m. Prov får enbart användas till sådana ändamål som provgivaren samtyckt till. 
· Innehavare av provsamling ansvarar för återställande alternativt förstörelse av prov som avses förvaras under en begränsad tid. Innehavare av provsamling ansvarar för transporter i samband med analys och återlämning av prov.
· Innehavare av provsamling ansvarar för att prov förstöres eller avidentifieras efter begäran från prov​givare. En sådan begäran kan framföras via ansvarig för biobanksavdelning eller av prov​givaren själv. En begäran om att prov skall förstöras eller avidentifieras skall effektueras omedel​bart. Genomförd förstörelse eller avidentifiering skall meddelas till ansvarig för bio​banks​avdel​ning. Regionalt biobankscentrum bekräftar till provgivaren att förstörelse eller av​identi​fie​ring av prov har skett.
Uppgifter om prov i provsamling

· Innehavare av provsamling ansvarar för att meddela ansvarig för biobanksavdelning uppgifter om enskilda prov i provsamlingen. De uppgifter som ska meddelas specificeras i biobanksavdelningens kvalitetshandbok och innefattar provs identitet, den person som prov är taget ifrån, den typ av prov som sparats, det datum då prov togs, den som begärt att prov skall tagas, den plats (klinik, avdelning eller liknande) där prov togs, och de ändamål som provgivaren samtyckt till att prov får användas till. 
· För forskningsprojekt ska en referens ges till den information och de samtyckesalternativ som godkänts av regional etikprövningsnämnd. (Ansökan för forskningsändamål – se separat ansökan)
· Innehavare av provsamling ansvarar för att prov kodas enligt biobanksavdelningens kodsystem och att omkodning enligt biobanksavdelningens kvalitetshandbok sker i samband med utlämning av prov. (se separat ansökan)
· Innehavare av provsamling ansvarar för att uppgifter om prov registrerade hos innehavaren be​hand​las enligt personupp​gifts​lagen (1998:204). Ansvarig för biobanksavdelning ansvarar för att till vederbörande meddelade uppgifter om prov behandlas enligt samma lag.
Förvaring
· Ansvarig för biobanksavdelning ansvarar för att säker förvaring sker enligt biobanks​avdel​ningens kvalitetshandbok. Förvaringen skall uppfylla lagens krav på att prov ska förvaras oåt​kom​ligt för obehöriga och utan risk att förstöras. 

Biobanksavdelningens kvalitetssystem

· Ansvarig för biobanksavdelning ansvarar för att biobanksavdelningens kvalitetssystem upp​rätt​hålls och att innehavare av provsamling meddelas vid förändringar i biobanksavdel​ningens kvalitets​​handbok
· Innehavare av provsamling ansvarar för att utöver dessa föreskrifter följa biobanks​avdelningens kvalitetshandbok
Kostnadsansvar
· Innehavare av provsamling ansvarar för kostnader förenade med dessa åtgärder.
Särskilda föreskrifter
· Särskilda föreskrifter som inte strider mot dessa föreskrifter kan meddelas provsamlingen i separat bilaga.
Underskrifter
Biobanksavdelning accepterar förvaring av provsamling

	Biobanksavdelningens benämning: 
Biobanksavdelnings-ID
     
     

	Underskrift:



	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     


Innehavare av provsamling 

I fylles av Regionalt biobankscentrum 
	Underskrift:


	
	Underskrift:
 

	Namnförtydligande:

     
	
	Namnförtydligande:

     

	Datum:

     
	Ort:

     
	
	Datum:

     
	Ort:

     


	                                              Adress: Regionalt biobankscentrum, Södra sjukvårdsregionen

	                                                            Onkologiskt Centrum

	                                                            Universitetssjukhuset i Lund

	                                                            221 85 Lund                                                                                                     www.rbcsyd.se 



	Denna blankett är utfärdad av Regionalt biobankscentrum, Södra sjukvårdsregionen och mottages endast i giltig version.
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