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C2c. Checklista for provsamlingsansvarig forskare
Infor ansokan om insamling och tillgang till biobanksprov

Alla blanketter och instruktioner hittas pa www.biobanksverige.se. Vagledning géllande
vilken blankett som ska valjas hittas i dokument ”K2. Val av blankett”. Det finns &ven en
interaktiv blankettvaljare pa www.biobanksverige.se.

A. Utlamnande! av prov till er huvudmans biobank i Sverige

Vid singelcenterstudier eller studier med befintliga prov: Ifylld och underskriven
biobanksansokan om tillgang till prov inkl. bilagor ska skickas till aktuellt landsting/regions
biobank:

Om du ej vet till vilken biobank ansdkan ska skickas kontakta alltid aktuellt landstings/regions
Biobankssamordnare. Kontaktuppgifter till Biobankssamordnare finns pa www.biobanksverige.se.

O Tillgangsavtal Tillgang till provsamling och personuppgifter for forskning™ (dokument L1),
bade del I och Il ska fyllas i. Detta avtal upprattas mellan utlamnande biobank (primara
landstinget/region) och huvudansvarig forskare (den som angivits i etikansdkan) samt
mottagande biobank (sekundéra t.ex. annat landsting/region, universitet eller
lakemedelsforetag).

0 Bifoga kopia pa underskriven etikansokan (dock minst foljande biobanksrelevanta punkter
1:1-1:6, 2:4, 2:5, 2:6, 4:1-4:2, 8, 9 bilaga 1), eventuella kompletteringar inklusive beslut pa
dessa fran Regional etikprovningsnamnd for aktuellt projekt.

0 Bifoga kopia pa forskningspersoninformation och samtyckesmall. Vad en
forskningspersoninformation ska innehalla hittas pa www.epn.se. Ett exempel pa en
forskningspersoninformation (dokument K3) hittas aven pa www.biobanksverige.se under
Forskning.

O For befintliga prov: Om ansokan avser tillgang till befintliga biobanksprov? ska nagon av
foljande bilagor tilldggas: L1a, L1b och/eller L1c. Samt eventuell sammanstallning/lista (t.ex.
prov-id, pers.nr) Gver de prov som énskas utlimnade. Onskas storre mangder material bifoga
fortydligande underlag som anger skélet (planerande analyser).

1. Ett utlamnande innebér att prov ska: 1. 6verlamnas fran en huvudman till en annan huvudman. 2. flyttas
eller &r flyttade till en plats utanfor den forre huvudmannens verksamhet.

Vid utlamnade av prov for forskning forflyttas ansvar och réatten att anvanda de aktuella proven fran
sjukvardshuvudmannen till er biobank.

Utlamnande prov far inte utlamnas vidare. Prov kan skickas for analys och aven forvaring hos annan part ar
mojlig under forutséttning att avtal finns och ansvar fér och rétten till att anvénda proven inte flyttas.

For att mojliggora sparning av prov ansvarar sjukvardshuvudmannen for att spara dokumentation om prov
och till vem prov utlamnats.
2. Med befintliga biobanksprov avses prov som;

- tidigare tagits inom halso- och sjukvarden och sparats for diagnostik, vard och behandling

- tidigare tagits inom halso- och sjukvérden och sparats for forskningsandamal.

- efter provtagning gar via patologen hos vardhuvudmannen och behandlas dar pa samma vis som
vardprov. Detta da patologen méste gora en bedémning om vilken del som kan lamnas ut, utan att det
paverkar diagnostiken.
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Vid multicenterstudier med nyinsamlade prov ska ifylld underskriven ansokan enligt
multicenterprincipen inkl. bilagor skickas till beslutande Regionalt Biobankscentrum (RBC)

Foljande blankett anvands for ansokan N1a Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och
tillhérande personuppgifter vid multicenterstudier™.

Kontaktuppgifter till RBC finns pa www.biobanksverige.se

[ Avtal enligt multicenterprincipen (dokument N1a). Detta avtal upprattas mellan utldmnande

biobanker (primara landstingen/regionerna) via RBC och huvudansvarig forskare (den som
angivits i etikansokan) samt mottagande biobank (sekundéra t.ex. annat landsting/region,
universitet eller 1akemedelsforetag).

[0 Bifoga kopia pa underskriven etikansékan (dock minst féljande biobanksrelevanta punkter
1:1-1:6, 2:4, 2:5, 2:6, 4:1-4:2, 8, 9 bilaga 1), eventuella kompletteringar inklusive beslut pa
dessa fran Regional etikprovningsnamnd for aktuellt projekt.

[0 Bifoga kopia pa forskningspersoninformation och samtyckesmall. Vad en
forskningspersoninformation ska innehalla hittas pa www.epn.se. Ett exempel pa en
forskningspersoninformation (dokument K3) hittas aven pa www.biobanksverige.se under
Forskning.

[0 Fylli Bilaga 6ver deltagande prévare ’Appendix B” (dokument N1b).

B. Skicka prov for analys inom eller utom landet

Galler for befintliga prov eller prov som forst ska tas och inréttas i en biobank hos
landstinget/regionen.

Ifylld och underskriven ansokan om tillgang till prov inkl. bilagor skickas till aktuellt
landstings/regions biobank.

Om du ej vet till vilken biobank ansdkan ska skickas kontakta alltid aktuellt landstings/regions
Biobankssamordnare. Kontaktuppgifter till Biobankssamordnare finns pa www.biobanksverige.se.

0 Tillgdngsavtal " Tillgang till provsamling och personuppgifter for forskning™ (dokument L1),
endast del | ska fyllas i, mellan ansvarig biobank och forskare/foretag.

[0 Bifoga kopia pa underskriven etikansékan (dock minst foljande biobanksrelevanta punkter
1:1-1:6, 2:4, 2:5, 2:6, 4:1-4:2, 8, 9 bilaga 1), eventuella kompletteringar inklusive beslut pa
dessa fran Regional etikprovningsnamnd for aktuellt projekt.

[0 Bifoga kopia pa forskningspersoninformation och samtyckesmall. Vad en
forskningspersoninformation ska innehélla hittas pa www.epn.se. Ett exempel pa en
forskningspersoninformation (dokument K3) hittas dven pa www.biobanksverige.se under
Forskning.

[0 Uppratta och bifoga Material Transfer Agreement (MTA) (dokument L2a) mellan ansvarig

biobank, forskare och sponsor alternativt mottagande laboratorium inom eller utom landet om
provens hantering under och efter projektet.

Se instruktion K5 ”’Information om AVTAL om Gverforing av humanbiologiskt material”’.

Tank pa: Ansvarig forskare och biobanksansvarig maste med analyserande laboratorium
avtala om vad som ska ske med prov nar de inte langre behovs for det andamal for vilket de
skickades. Proven ska hanteras enligt etikansokan. Biobank Sverige (arbetsutskott 1 for
regulatoriska fragor) har tillsammans med SKL arbetat fram en avtalsmall (MTA) for att
underlatta detta.

0 For befintliga prov: Om ansokan avser tillgang till befintliga biobanksprov! ska nagon av
foljande bilagor tilldggas: L1a, L1b och/eller L1c. Samt eventuell sammanstallning/lista (t.ex.
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prov-id, pers.nr) dver de prov som 6nskas utlimnade. Onskas storre mangder material bifoga
fortydligande underlag som anger skélet (planerande analyser).

C. Tillgang pa plats
Galler for befintliga prov eller prov som forst ska tas och inréttas i en biobank hos
landstinget/regionen.

Ifylld och underskriven ansokan om tillgang till prov inkl. bilagor skickas till aktuellt
landsting/region/biobank: Kontaktuppgifter till Biobankssamordnare finns pa
www.biobanksverige.se.

[0 Tillgangsavtal " Tillgang till provsamling och personuppgifter for forskning™ (dokument L1),
endast del | ska fyllas i mellan ansvarig biobank och forskare/foretag.

[0 Bifoga kopia pa underskriven etikansdkan (dock minst féljande biobanksrelevanta punkter
1:1-1:6, 2:4, 2:5, 2:6, 4:1-4:2, 8, 9 bilaga 1), eventuella kompletteringar inklusive beslut pa
dessa fran Regional etikprovningsnamnd for aktuellt projekt.

[0 Bifoga kopia pa forskningspersoninformation och samtyckesmall. Vad en
forskningspersoninformation ska innehalla hittas pa www.epn.se. Ett exempel pa en
forskningspersoninformation (dokument K3) hittas aven pa www.biobanksverige.se under
Forskning.

1 1de fall hela eller delar av provsamlingen ska skickas for analys se punkt B ovan.

[0 For befintliga prov: Om ans6kan avser tillgang till befintliga biobanksprov* ska nagon av
foljande bilagor tilldggas: L1a, L1b och/eller L1c. Samt eventuell sammanstallning/lista (t.ex.
prov-id, pers.nr) dver de prov som Gnskas utlimnade. Onskas stérre mangder material bifoga
fortydligande underlag som anger skélet (planerande analyser).

OBSERVERA: Prov ska vara kodade och om de skickas pseudonymiserade och aterlamnas
eller forstors nar de inte langre behdvs for de andamal for vilket de lamnades ut alternativt
skickades.

Referenser;

Biobankslagen (SFS 2002:297)

SOSFS 2002:11 (M) om biobanker i halso- och sjukvarden mm med vid var tid gallande
andringsforfattningar.

Principer for tillgang till biobanksprov (dokument K1a)

Biobanksguide — for tillgang till prov for forskning och klinisk prévning (K7)

En forskningsstudie om Kronisk Myeloisk Leukemi, KML (dokument K3)

Information om AVTAL om overforing av humanbiologiskt material (dokument K5)
AVTAL om 6verfoéring av humanbiologiskt material (dokument L2a)
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