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Multicenterstudier

Nya riktlinjer har skapats for att férenkla utlamningsbeslut vid multicenterstudier. Det
betyder att ett Regionalt biobankscentrum (RBC) kan handlagga ansdkan, hantera avtal
och fatta beslut om utldamnande av prover for hela landet.

Avgiften for handlaggning av multicenterstudie ar SEK 5000, inkl 25% moms (2008).
Principer for multicenterstudie

I Sverige finns sex RBC. Beslutande biobankscentrum &r det som finns i den region
etikprovningen genomfors.

| varje landsting eller motsvarande finns en e-biobank, d v s en elektronisk, virtuell
biobank, i vilken proverna registreras som primér provsamling och garanteras
sparbarhet enligt biobankslagen.

E-biobanksansvarig ger personlig fullmakt till RBC-chefen i varje region att fatta beslut
om inréttande och utldmnande av provsamling i den egna e-biobanken.

For att handlagga multicenterstudie med e-biobank maste ansokan avse nyinsamlade
prov och provsamlingen maste utlamnas. Det betyder att det maste finnas en
mottagande biobank, dér proverna efter utlimnandet registreras som en sekundér
provsamling. Multicenterprincipen galler for narvarande inte befintliga biobanksprov
eller for prov som skickas for analys fran primar provsamling med sarskilda foreskrifter.

Tillgang till prov
Prover i en provsamling kan goras tillgangliga for forskning pa tva satt.

OBS! For handlaggning av multicenterstudie med e-biobank galler endast forsta
alternativet!

1. Utldmnande: En primér provsamling utlamnas till en mottagande biobank hos ett
foretag, universitet eller annan sjukvardshuvudman och blir dér en sekundar
provsamling. Ansvaret och forfoganderatten 6vergar till den mottagande
biobanken och kan inte lamnas vidare. Mottagande biobank maste vara
registrerad i Sverige av en juridisk person och vara anmaéld till Socialstyrelsens
biobanksregister.

2. Tillgang till primér provsamling: Forskare bereds tillgang till en primar
provsamling genom att sérskilda foreskrifter uppréttas for provsamlingen.
Provsamlingen kvarstar i sjukvardshuvudmannens biobank vilket innebér att
forskaren inte Gvertar biobanksansvar.
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Regional
Hur gor man?

Ga in pa www.biobanksverige.se och vélj rubrik biobanksansvarig, forskare eller
foretag.

1. Las "Multicenterstudier — Anvisning”

2. Fyllianstkan "Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och tillnérande
personuppgifter vid multicenterstudier” samt ”Bilaga till mall for tillgang:
Appendix: B

3. Om inte hela etikansokan bifogas, ska beslut och kopior av minst foljande
rubriker ur etikansokan bifogas:

a. 1:1-1:7 Information om forskningshuvudman med mera

b. 25 Redovisning om insamlat biologiskt material etc
c. 2.7 Journalfdring, registrering och hantering av data
d. 4:1-4:2 Information och samtycke

e. 9 Undertecknande

L&s noga igenom de villkor som star under punkt 8: Villkor for utlimnande, och
punkt 9: Specifika villkor for utlamnande, i ansokningsblanketten.

Ansokan kan fyllas i pa natet och darefter skrivas ut och undertecknas.

Skicka in ansékan med angivna bilagor till RBC i den region etikprévning skall utforas
eller har utforts. Adresser till alla RBC finns pa www.biobanksverige.se, valj rubrik
”Lénkar” och sedan ”"Regionala biobankscentra”.

Vad hander sedan?

1. Beslutande RBC-chef handlagger ansokan utifran biobankslagen.

2. Originalet av avtalet forvaras hos beslutande RBC. Kopia av avtalet skickas till
dvriga undertecknande

3. Nar utlamningen skett tar forskningshuvudmannen dver ansvaret och rétten att
anvanda proven fran sjukvardshuvudmannen

4. RBC-chefen anmaler utlamning av provsamling till Socialstyrelsen

Under studien

Ansvarig provare/forskare ska kontakta sitt respektive landstings e-biobanksansvarig for
att komma 6verens om hur éverlamnande av personuppgifter ska ske.

Avslutad provinsamling

Huvudansvarig provare/forskare ska meddela beslutande RBC nér provinsamlingen &r
avslutad samt provsamlingens slutgiltiga omfattning per landsting. Blanketter finns pa
www.biobanksverige.se vélj rubrik biobanksansvarig, forskare eller foéretag, anvand
blanketten "Mall for avslutad studie” och “Bilaga till mall for avslut: Appendix 1”.
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