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K4.2 Instruktion for att fylla i blankett L1.2. for
utlamnande av prov for forskning

Detta ar en instruktion om hur du fyller i blankett for ansokan om utldmnande av prov i biobank.

L1.2 Avtal om utldmnande av
prov och personuppgift

Fylls i om prov ska utlamnas till annan huvudman. Ett avtal per utldmnande biobank.

Ett prov far endast utldmnas till en biobank i Sverige. Prov som utldmnats upphor att
vara en del av den biobank det utlamnas fran. Ett prov som bevaras efter utldmnandet
ska inrattas i en provsamling i en biobank hos mottagaren.

e Det ar biobanksansvarig som efter en begdran fran sokanden beslutar om att prov
ska utldmnas.

e Om en biobanksansvarig avslar en begaran om utldmnande av prov ska drendet pa
begaran av den sokande omprdvas av huvudmannen for biobanken.

e Ansvarig forskare ansoker om utlamnande genom att skicka biobanksansokan till
biobanksansvarig for utldmnande biobank. Ansdkan signeras av ansvarig forskare sa
som havandes ldst och forstatt detsamma.

e Tillamplig bilaga gdllande de prov som 6nskas utldmnas (befintliga prov) signeras
av provsamlingsansvarig for berord provsamling vid utlamnande biobank.

e Biobanksansokan blir efter signerat godkannande av biobanksansvarig vid
utldmnande biobank och mottagande biobank ett biobanksavtal mellan
biobanksansvarig for utldmnande respektive mottagande biobank.

e  Syftet med avtalet ar att reglera att ansvaret for och tillgangen till prov i den
specifika provsamlingen flyttas fran utldmnande till mottagande biobank.

L1.1 Inrattande av
provsamling for forskning

Se dokument K4.1

L1.3 Ansékan om andring av
tidigare godkand
biobanksansdékan

Se dokument K4.3

L1.2. Avtal om utlamnande av prov och personuppgifter

1. Forskningsstudien

1.1 Studiens namn

Ange samma namn som anges i ansokan om etikprovning.

1.2 Studiens arbetsnamn
och/eller studie-ID

Ange samma arbetsnamn som anges i ansokan om etikprévning om tilldmpligt.

1.3 EudraCT-nr

Ange vid klinisk prévning av lakemedel som godkants av Lakemedelsverket.

For att kunna identifiera kliniska prévningar av lakemedel inom Europa har varje sadan
provning ett unikt EudraCT-nummer. For mer information om EudraCT-nummer ga till
Lakemedelsverkets hemsida.



https://www.lakemedelsverket.se/
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1.4 Etikprovning, inklusive
andringar

Godkand ansokan om etikprovning for studien kravs for att anvanda prov i en
forskningsstudie.

Notera: Ett etikgodkdnnande galler tillsvidare forutsatt att forskningen har paborjats
inom tva ar fran det datum som beslutet om godkannande vann laga kraft. En
andringsansokan till EPM kravs om studien har andrats sa att forskningspersonernas
sakerhet paverkas eller om dndringen i 6vrigt kan paverka den risk-/nyttabedémning
som gjorts vid den tidigare prévningen av ansokan (t.ex. om manga fler
forskningspersoner ska inkluderas, om storre mangd provmaterial 6nskas eller om nya
metoder eller nya analyser ska utforas pa redan insamlat material).

1.4.1 Ange samtliga diarienummer for godkanda ansdkningar om etikprévningar.

Notera: Vid handlaggning av biobanksansdkan granskas éverenstammelse mellan
biobanksansdkan, ansékan om etikprovning, godkdnnande fran EPM alternativt
Overprévningsnamnden for etikprévning (Onep) och forskningspersonsinformation (om
sadan finns). For att undvika férseningar i handlaggningen ar det viktigt att biobanken
far den senaste versionen (markerad Avslutad eller Beslutad i Ethix) som ar godkand av
EPM/Onep eller som skickats till EPM fér beslut.

1.5 Tillampliga bilagor for
tillgang till befintliga prov
ska bifogas

Avtalet ska kompletteras med relevanta bilagor (flera blanketter kan inga)
e Vilj L1a for biobanksprov fran patologi och cytologi

e  Valj L1b for andra befintliga biobanksprov

e  Valj L1c for PKU-biobanken

Notera: L1b behover endast bifogas om hel eller delar av befintlig provsamling fran ett
forskningsprojekt ska anvandas i ett annat projekt.

2. Sokande/Forskningshuvudman

2.1. Ansvarig huvudman for
forskning
(forskningshuvudman)

Forskningshuvudmannen, samma som angivits som sokande forskningshuvudman i
ansokan om etikprévning.

Forskningshuvudman ar den organisation, myndighet eller foretag i vars verksamhet
forskningen sker. Forskningshuvudman har ett dvergripande ansvar for verksamheten
(juridiskt och ekonomiskt) dar forskaren i fraga ar verksam och som angivits i ansékan
om etikprovning. Forskningshuvudman kan i biobanksansdkan aldrig vara en fysisk
person.

2.2 Ansvarig forskare

Den ansvariga forskare for projektet (forskningsstudien) som anges i ansokan om
etikprovning.

3. Utlamnande biobank

3.1 Huvudman for biobanken
fran vilken provsamlingen ska
utldmnas

Den juridiska person (organisation, universitet, region, foretag etc) som innehar
biobanken dar prov finns bevarade.

3.2 Biobankens namn

3.3 Biobankens
registreringsnummer

3.4. Biobanksavdelning

Ange biobank dar prov finns bevarade.

3.2 och 3.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare_for information gallande
biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,
IVO) samt, om tillampligt, biobanksavdelning.

3.5-3.7 Kontaktperson for
utldmnande biobank

Fylls i av utlamnande biobank

3.8 Ovrig information

Fylls i av utlamnande biobank



https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
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4. Mottagande biobank (dar provsamling ska inréttas)

4.1 Huvudman for biobanken Den juridiska person (organisation, universitet, region, foretag etc) som innehar
dar provsamling ska inrdttas biobanken dar provsamlingen ska inrattas.

4.2 Biobankens namn Ange mottagande biobank dar provsamling ska inrattas.
4.3 Biobankens 4.2 och 4.3 Kontakta biobanksansvarig/biobankssamordnare_for information gallande
registreringsnummer biobankens namn och registreringsnummer (enligt Inspektionen for vard och omsorg,

IVO) samt, om tillampligt (galler sédra sjukvardsregionen), biobanksavdelning.

4.4. Biobanksavdelning

4.5-4.7 Kontaktperson for Fylls i av utlamnande biobank
mottagande biobank

4.8 Ovrig information Fylls i av utlamnande biobank

5. Tillgang till personuppgifter

5.1 Personuppgifter Fylls i av utlamnande biobank.

5.1.1.Fylls i av utlamnande biobank
5.1.2 Fylls i av utldamnande biobank
5.1.3 Fylls i av utldmnande biobank

Notera: Biobanksavtalet reglerar endast tillgang till personuppgifter som ar direkt
relaterade till provet. Avtalet reglerar inte tillgang till andra personuppgifter fran
patientens journal sdsom uppgifter om diagnos, analyssvar eller erhdllen behandling.
Innan sadana uppgifter fran journalen far anvandas for forskning maste ett beslut om
utldmnande av dessa uppgifter for andamalet forskning fattas enligt lokal rutin for
tillgang till personuppgifter och menprévning.

Informationsruta:

Personuppgifter ar varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk
person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med hanvisning till en identifierare sésom namn,
personnummer, adress, provkod (prov-ID) om det gar att koppla provkod till en individ, eller en eller flera faktorer som
ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala
identitet.

Uppgifter som knyts till namn eller personnummer &r alltid personuppgifter. Aven uppgifter som inte direkt pekar ut
en individ kan vara personuppgifter om det pa nagot annat satt ar mojligt att knyta dem till en specifik individ. Ett
exempel ar ndr manga och/eller detaljerade uppgifter i kombination kan gdra det mdjligt att knyta uppgifterna till en
person. Aven kodade eller krypterade uppgifter dr personuppgifter s linge nagon kan géra dem lisbara och dirmed
identifiera individer, det vill sdga sa lange kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar. Alla personuppgiftsregister ska
anmalas till personuppgiftsansvarig hos huvudmannen.

6. Villkor for utlamnande

Forifyllda

6.1 Sarskilda villkor (om Fylls i av utlamnande biobank om tillampligt
tillampligt)



https://biobanksverige.se/kontakta-oss/biobankssamordnare-och-nej-talonger/
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7. Underskrifter

Kontakta ansvarig biobank angaende signeringsmetod (elektronisk eller wet-ink/black)

7.1 Ansvarig forskare

Ansvarig forskare (angiven i 2.2) ska skriva under ansokan

7.2 Behorig foretradare for
mottagande biobank

Biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) for mottagande biobank (angiven i 4)
ska skriva under ansokan.

7.3 Behorig foretradare for
utldmnande biobank

Biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) for utlamnande biobank ska skriva
under ansokan. Denne skriver under sist.

Om en biobanksansvarig (eller annan behdrig foretradare) avslar en ansékan om
utldmnande av prov ska drendet pa begaran av den sdkande omprévas av huvudmannen
for biobanken. S6kanden ska underrattas om sin ratt att begara omprdvning
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