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K4. Instruktion for ifyllande av blankett L1: "Tillgang till provsamling
och personuppgift for forskning”

Detta ar en instruktion till den nationella blanketten som ska anvandas nar man vill ansoka om tillgang
till prov fran halso- och sjukvarden for forskning. Blankett L1 "Tillgang till provsamling och
personuppgift for forskning” anvand i Sverige for samtliga biobanksérenden vid landstingen/regionen
som att inratta en ny provsamling, gora uttag ur en befintlig provsamling samt utlamna provsamlingar.
For att fa tillgang till och anvanda prov tagna inom ett landsting/region i en forskningsstudie kravs
godkannande fran biobanksansvarige vid aktuellt landsting/region. Kontakta landstingets/regionens
Biobankssamordnare (hittas under Kontakt pad www.biobanksverige.se) angaende var ansokan ska
skickas i respektive landsting/region.

Blanketten innehaller tva delar:

Del I. Ansdkan om | Skafyllas i fér samtliga biobanksarenden (inratta, uttag och utlamning)

'pnrroa\ftande avochtillgang till | peervera att punkt 5A ska fyllas i av dem som onskar att ansvaret for
provsamlingen kvarstar i sjukvardhuvudmannens biobank. Punkt 5B ska

kryssas i om man 6nskar att provsamlingen ska utlamnas.

Del Il. Avtal om utlamnande | Ska fyllas i om man dnskar att provsamlingen ska utlamnas fran

av prov och personuppgifter | sjykvardshuvudmannens biobank till en annan biobankshuvudman (ett

annat landsting/region eller universitet eller féretag).

|. AnsOkan om inrattande av och tillgang till provsamling

Ny ansékan eller Kryssa i om anstkan avser en ny studie eller om det &r en komplettering
Komplettering av tidigare av en tidigare ansokan.
ansodkan

Om det ar komplettering maste inte hela ansokan fyllas i. Fyll da enbart i
uppgifter for att identifiera den tidigare ansokan, dvs:

e biobankens dokument-id. Hittas langst upp i den gra rutan pa

tidigare godké&nd ansdkan.

e studiens namn

e studiens arbetsnamn

e studie-ID

e etikprovningsndmndens dnr

e samt de uppgifter som har andrats fran den tidigare ansokan.

1. Uppgifter om forskningsstudien
Studiens namn Beskrivande titel utan sekretesskyddad information.

Ska stdimma 6verens med det som angivits i etikansékan och patient-
[forskningspersonsinformationen

Studiens arbetsnamn Om projektet har ett arbetsnamn skall detta anges har.

Ska stdimma 6verens med det som angivits i etikansékan och patient-
[forskningspersonsinformationen

Studie-ID Vid klinisk prévning skall studie-1D uppges. Finns studie-1D vid andra
typer av forskningsstudier bor aven detta ifyllas hér.

Ska stdimma 6verens med det som angivits i etikansékan och patient-
[forskningspersonsinformationen
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Beslut fran For att kunna anvénda prov i en forskningsstudie kravs ett godkannande
etikprovningsnamnd frén en etikprovningsnamnd.

e Ange etikprévningsnamndens dnr fran godkand etikansokan.

e Bilagor: Med anstkan skall en kopia pa etikansokan, patient-
[forskningspersonsinformation/er samt etikprévningsnamndens
beslut bildggas.

Det &r viktigt att biobanken far den senaste versionen som antingen redan
ar godkand av etikprévningsnamnden eller som skickats in till
etikprovningsnamnden om beslut om godkénnande.

Om inte hela etikansdkan bifogas ska beslut och kopior av minst foljande
rubriker i Etikansokan bil&ggas:

e 1:1-1:6 Information om forskningshuvudman mm, 2:4 Redogor
oversiktligt for undersdkningsprocedur, datainsamling och datas
karaktar, 2:5 Redogdr for om biologiskt material kommer att
forvaras i en biobank, 2:6 Dokumentation, dataskydd och
arkivering, 4:1-4:2 Information och samtycke, 8 Undertecknande,
samt 9 bilaga 1 (om tillampligt).

Prover i studien &r Markera om ansdkan avser nyinsamlade eller befintliga prov (se

Faktaruta 1). Om anstkan avser befintliga prov ska &ven en kortfattad

beskrivning av projektet anges.

Faktaruta: 1

Befintliga prov

Ar prov som forvaras i landstingens/regionernas biobanker och som &r tagna inom halso- och
sjukvarden for vard, diagnostik och behandling (eller tagna for tidigare avslutat forskningsprojekt dar
samtycke till fortsatt sparande finns). Dessa prov tillhor halso- och sjukvardens biobank och utgér dar
en primar provsamling. For att fa tillgang till dessa prov fordras ett beslut fran den biobanksansvarige
som bl.a. har till uppgift att bedéma om tillrackligt med material finns kvar for patientens egen vard,
diagnostik och behandling. Befintliga prov ar dven prov som hanteras av lokalt patologlaboratorium pa
samma vis som vardprov.

Nyinsamlade prov

Ar nytagna prov for ett specifikt forskningsprojekt. Prov tagna inom sjukvardshuvudmannens
verksamhet och ansvarsomrade maste alltid inrattas och registreras i sjukvardshuvudmannens biobank
for att mojliggora saker sparning av prov enligt biobankslagen. For information om i vilken av
sjukvardshuvudmannens biobanker som provsamlingen ska inréattas/registreras, ska aktuellt
landstings/regions Biobankssamordnare kontaktas. Se www.biobankssverige.se.

2. Uppgifter om den sdkande/Forskningshuvudman

Ange huvudman for Forskningshuvudman &r den organisation, myndighet eller féretag med
forskningsstudien overgripande ansvar for verksamheten (juridiskt och ekonomiskt) dar
forskaren i fraga ar verksam vid och som angetts i ansokan om
etikprévning (t.ex. landsting/region, vardgivare, lakemedelsbolag eller
forskningsinstitution). Det &r viktigt att det & samma
forskningshuvudman som angivits i etikansdkan. Forskningshuvudman
kan aldrig vara en enskild person.

Huvudansvarig Ange ansvarig forskare for projektet enligt etikansokan.

forskare/prévare

(provsamlingsansvarig)

Annan kontaktperson Det kan vara bra att &ven ange kontaktuppgifter till ytterligare en person,

t.ex. lokal prévare, studiekoordinator, forskningssjukskdterska.
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3. Sjukvardshuvudman (dar proverna finns eller tas) - Aktuell
biobank/biobanksavdelning

Ange huvudman for
biobanken/biobanksavdelni
ngen

Om biobanksprov som ska anvandas for forskning &r tagna inom halso-
och sjukvarden inom ett landstings/regions verksamhet &r
landstinget/regionen sjukvardshuvudman fér dessa prov. Detta géller
oavsett om proven utlamnas direkt efter provtagningen eller inte.

| en studie kan flera sjukvardshuvudman inga. Da maste en separat
ansokan skickas till varje aktuellt landsting/region. For information om
vilken biobank/biobanksavdelning som proven skall registreras i
(biobankens namn och registreringsnummer enligt Inspektionen for vard
och omsorg, IVO) kontakta det aktuella landstingets/regionens
Biobankssamordnare (hittas under Kontakt pa www.biobanksverige.se).

4. Beskriv provsamlingen

Provtagningsperiod

Datum for planerad provtagningsperiod (fran forsta prov till sista prov) i
studien. Anges om tillampligt.

Studieperiod

Datum for nér den ansokta studien startas och nar den berdknas vara
avslutad.

Ange nedan vad som gaéller
for respektive provtyp i
provsamlingen

Ange med kryss hur provsamlingen ska hanteras under och efter studien.
Om proven ska destrueras efter analys eller sparas. Det & mojligt att
kryssa for fler an ett alternativ om delar av provsamlingen hanteras olika.

Om prov ska sparas pa obestamd tid efter att studien ar utford sa skriv
"tillsvidare™ i stallet for antal ar.

Galler ansokan "befintliga prov”, ange med kryss om prov ska aterforas
till ursprunglig provsamling eller ej.

Om provsamlingen skickas for analys ska, ”Avtal om dverféring av
biologiskt material” (MTA) (dokument L2a) alternativt
"Overenskommelse avseende destruktion eller terlamnande av prov
efter analys” (dokument L2b)

bifogas.

Prov i studien

Beskriv innehall och omfattning av provsamlingen och vilka prov som
skall utlamnas.

Uppgiften om vilka prov ska utlamnas behdvs for att anméla utlamnande
av prov till IVO.

Beskriv typ av vavnad, blod, urin, celler etc. Ange berdknat antal
individer totalt i studien. Ange typ av prov samt antal prov (ange inte
vilken typ av analys som skall utforas). Det som fylls i har maste stamma
Overens med det som angivits i etikansfkan och
patient/forskningspersonsinformationen. Observera &ven att samma
provtyp kan sta pa flera rader. Ange endast ett kryss per rad angaende
hur prov ska hanteras (alt 1-3). Se Exempel 1 nedan.

Om ansokan avser ’befintliga prov’” behdvs en mer detaljerad
beskrivning. Anvand Bilaga L1a for befintliga kliniska patologi och
cytologi prov eller Bilaga L1b for befintliga vétskebaserade kliniska
prov.
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Exempel 1: Vid 4 urinprov och 2+4 blodprov och 2 vavnadsprov fran tumor, per patient i en studie.

Ange nedan vad som géller for respektive provtyp i provsamlingen

Instruktion: samma provtyp kan sta pa flera rader. Ange endast ett kryss per rad angdende hur prov ska hanteras
(alt 1-3) nedan.

1. Analyseras snarast mdjligt efter provtagning och destrueras efter begéard analys.
2. Forvaras till dess att studien ar slutférd (ar), varefter proven destrueras.
3. Sparas aven efter studien ar slutférd till och med (ar alt. tillsvidare).

Prov i studien. Ange med ett X om prov skall utlamnas:

Beskriv innehall och omfattning typ av vavnad, Antal Antal prov Prov ska: Proven
celler/cellinjer, blod, serum, plasma, likvor, individer 1 2 3 ska
preparerat DNA, urin osv: (Ett kryss/rad) | utlamnas
Urin 150 150x4=600 prov X OO O
Blod 150 150x2=300 prov O X U O
Vévnadsprov, tumor 150 150x2=300 prov O O O
Blod 50 50x4=200 prov OO0 X

5. Tillgang till provsamlingen 6nskas genom att A: kvarstar, B: utlamnas

A: Kvarstar

Kryssa A om provsamlingen kvarstar/inrattas i sjukvardshuvudmannens
biobank. Detta géller &ven om proven forvaras ute i verksamheten hos
provsamlingsansvarige.

Ange var provsamlingen ska férvaras och om provsamlingen ska
skickas for analys. Om provsamlingen skickas for analys ska, ”Avtal om
Overforing av biologiskt material” (MTA) (dokument L2a) bifogas.
(Inom Sverige kan en forenklad mall anvandas, ”Overenskommelse
avseende destruktion eller aterlamnande av prov efter analys”,
dokument L2b).

Tillgang till provsamlingen under studien: Vid godkéand ansokan har
forskaren vanligen full dispositionsrétt till den sokta provsamlingen
under forskningsstudien. Om detta inte &r fallet i ndgon studie eller om
specifika villkor finns kan biobanken ange dessa i en bilaga till
dokument L1 eller i dokument L1under ”Ansokan beviljad”, "Villkor for
att fa tillgang till provsamlingen, 4. Annat”.

Tillgang efter den sokta studien har avslutats. Ange om forlangd
tillgang 6nskas genom att kryssa Ja samt specificera 6nskemal. Kryssa
Nej om ingen forlangd tillgang 6nskas.

B: Utlamnas

Kryssa B om provsamlingen utlamnas. Utlamning innebar att
biobanksprov 6verlamnas fysiskt tillsammans med biobanksansvar och
forfoganderétt till den nya biobankshuvudmannen. Mottagande biobank
maste vara registrerad i Sverige av en juridisk person och vara anmald
till tillsynsmyndigheten IVVOs biobanksregister. Del 11 i blanketten (sista
sidan i anstkan) ska fyllas i.

AochB

Kryssa A och B om en delmangd av provsamlingen ska kvarsta och en
delméngd ska utlamnas till annan huvudman. Om prov ska utldmnas ska
aven Del 11 i blanketten fyllas i géllande de prov som ska utlamnas. Det
ska framga i blanketten eller etikansokan vilka prov som ska utlamnas
och vilka som ska kvarsta.
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Faktaruta: 2

A. Proven kvarstar

Nar proven kvarstar som en primar provsamling hos sjukvardshuvudmannen kvarstar ansvaret for
proven hos denne och befintliga rutiner i sjukvardshuvudmannens biobank anvénds for forvaring, uttag,
sakerhet, sekretess, mm. Forskares tillgang till prov och personuppgifter for ett specifikt projekt
regleras genom ansokan.

B. Proven utlamnas

Ansvar och ratten att anvanda de aktuella proven forflyttas fran sjukvardshuvudmannens biobank till en
ny biobankshuvudman (ofta en forskningshuvudman). Mottagande biobank maste vara registrerad i
Sverige av en juridisk person och vara anmald till tillsynsmyndigheten 1VVOs biobanksregister. Proven
flyttas till en plats utanfér den forre huvudmannens verksamhet och blir dér en sekundar provsamling.
En sekundar provsamling far inte utlamnas vidare. Sjukvardshuvudmannen har ett fortsatt ansvar for att
spara dokumentation om prov och till vem prov har utlamnas for att mojliggora sparning enligt
biobankslagen. Prov som skickas for utlatande eller analys med syftet halso- och sjukvard inom eller
mellan huvudman réknas inte som utlimnande. Overforing av material mellan olika provsamlingar
inom samma huvudman innebadr inte heller utlamnande.

Skicka for analys
Oavsett om proven kvarstar eller utlamnas far prov for vissa andamal skickas for analys till en annan
enhet for forskning, eller inom lakemedelsbolag eller till ett annat kontrakterat bolag inom eller utom
landet utan att det anses vara fraga om ett utlamnade. Proven stélls inte till den mottagande
verksamhetens forfogande, utan skickas enbart for en specifik atgard. Villkor:

1. Att prov och personuppgifter inte ska réja provgivarens identitet.

2. Att provgivaren ska ha lamnat sitt samtycke till att prov kan komma att skickas till annan enhet

inom eller utom landet.

3. Nar prov inte langre behdvs ska de aterlamnas alternativt destrueras.

4. Om prov skickas utomlands krévs en svensk mottagande forskningshuvudman och
biobanksansvarig som ansvarar for proven.

6. Ovriga uppgifter

Tillgéng till personuppgifter | Har skall uppges om ni dnskar tillgang till personuppgifter utéver
kod/pseudonym. Om svaret ar Ja - ange vilka uppgifter. Se Faktaruta 3
angaende personuppgifter.

Sarskilda villkor Ange om det finns sarskilda villkor, exempelvis gallande férvaring,
temperatur, sakerhet och integritet.
Andra villkor Ange om det finns andra villkor gallande hanteringen av provsamlingen.

Hér kan exempelvis anges om det finns en styrgrupp kopplad till
provsamlingen.

Faktaruta 3:

“En personuppgift ar all slags information som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk person
som dr i livet. Det innebdr att uppgifter som knyts till namn eller personnummer alltid &r
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. Detaljerade uppgifter som indirekt
pekar ut var en person bor, sasom fastighetsbeteckning eller geografiska koordinater, &r exempel pa
personuppgifter. Ett annat exempel &r nar manga och/eller detaljerade uppgifter i kombination kan
gora det mojligt att knyta uppgifterna till en person. Aven kodade eller krypterade uppgifter ar
personuppgifter sa lange nagon kan gora dem lasbara och darmed identifiera individer, det vill siga
sa lange kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar. Det ar inte nodvandigt att forskaren sjalv har
tillgang till nyckeln for att uppgifterna ska anses vara personuppgifter. Aven om nyckeln forvaras vid
exempelvis en annan myndighet och trots att den myndigheten av sekretesskal inte far lamna ut
nyckeln till forskaren &r uppgifterna personuppgifter hos forskaren.” Alla personuppgiftsregister ska
anmalas till personuppgiftsansvarige hos huvudmannen.

Kélla: Personuppgifter i forskning, vilka regler géller? Broschyren kan laddas ner fran
www.datainspektionen.se).
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7. Faktureringsadress (om tillamplig).

Exempelvis handldggande av ansdkan, registrering eller inséttning av prov i en biobank eller framplock
av prov kan generera kostnader som sjukvardshuvudmannen tar ut ett sjalvkostnadspris for. Ange i
tillampliga fall faktureringsadress.

8. Undertecknande

Huvudansvarig Huvudansvarige forskare/provare= forskaren som ar huvudansvarig for
fOfSkare/F?,rovare , genomgaendet av forskningsprojektet i Sverige. Samma som anges i
(provsamlingsansvarig) Etikansokan.

| vissa fall, om biobanksansvarig sa bedémer, kan det vid studier som
har bade lokala provare och en nationell huvudprévare, vara den lokala
prévaren som signerar ansokan. Da anges den nationella huvudprévaren
som kontaktperson i punkt 2. Forskningshuvudman.

Huvudansvarig forskare/provare ska skriva under innan anstkan
inkommer till biobanken.

Biobanksavdelningsansvarig | Galler enbart Sédra sjukvardsregionen.
Biobanksavdelningsansvarig ska skriva under innan ansdkan inkommer
till biobanken.
Behorig foretradare for At oftast biobanksansvarig.
sjukvardshuvudmannens . i R _ .
biobank Kryssa i om anstkan &r beviljad eller inte.
e Om ansokan beviljas kan specifika villkor for beviljandet anges
under punkt 3. Annat.

e Omansokan inte ar beviljad skall detta motiveras till den stkande i
en bilaga.

[I. Avtal om utlamnande av prov och personuppgift

Denna del av anstkan ska ifyllas om proven ska utlamnas till en annan biobankshuvudman. Utldmning
innebdr att biobanksprov 6verlamnas fysiskt tillsammans med biobanksansvar och férfoganderdtt till den
nya biobankshuvudmannen. Den som &r biobanksansvarig vid den aktuella utlimnande
landstings/regionsbiobanken maste godkanna utlamnandet.

1. Mottagande biobank

Mottagande biobank Den biobank som blir ansvarig for provsamlingen efter utlimnandet.
Mottagande biobank maste vara registrerad i Sverige av en juridisk person
och vara anmald till tillsynsmyndigheten 1\VOs biobanksregister. IVOs
registreringsnummer pa biobanken, kontaktperson och biobanksansvarig
samt kontaktuppgifter till denna ska anges. Den mottagande biobanken
ska finnas angiven i etikansokan.

Personuppgifter (ifylles av Om personuppgifter, forutom kod/pseudonym, ska utlamnas. Beskriv i
utldmnande biobank) vilken form forskare ska fa tillgang till dessa uppgifter. Personuppgifter
bor vara kodade/psedonymiserade sa att enskild provgivare ej kan
identifieras. Aven kodade/krypterade uppgifter riknas som personupp-
gifter sa lange kod — eller krypteringsnyckeln finns kvar, se Faktaruta 3.

2. Huvudavtal (vid lakemedelsprévningar)

En markering ska goras om detta avtal &r ett tillaggsavtal till det avtal som traffats mellan
Landstinget/region och Foretag avseende klinisk lakemedelsprovning.
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3

. Villkor

Transport av prov Ange vem &r ansvarig for transport av prov samt kostnaden for denna.

Sarskilda villkor Hér kan sarskilda villkor for anges.

Foljande villkor ar generella for att ett uttamnande ske:
1.
2.

Godkannande fran en regional etikprévningsnamnd.

Proven far inte anvandas till annan forskning an vad som omfattas av godkand ansdkan om
etikprovning.

Om prov, ingaende i provsamlingen (primér eller sekundar efter utlamnandet), erfordras for
patientens vard, skall proven i forsta hand anvandas for att tillgodose detta vardbehov.

. Om prov ingaende i provsamlingen med fordel kan anvandas for annan forskning, som godkénts av

regional Etikprovningsnamnd, kan huvudmannen for den sekundéra provsamlingen lamna tillstand
till sadant anvandande.

Den biobanksansvarige vid mottagande biobank ansvarar efter utlamnandet for att provens kvalitet
sékerstélls och att patientens identitet skyddas.

Vid utlamnandet av prov och personuppgift finns krav pa hur provens och personuppgifternas
identitetsbeteckning (”Prov-id” respektive "Personuppgifts-id”) skall vara utformade. Kodnyckeln
som sammanbinder ”Prov-id” och ”Personuppgifts-id” med patientens identitet forvaras hos
Landstinget/regionen.

Utlamnade prov far inte utlamnas vidare till tredje part.

Samtyckesvillkor gallande studier som har bade en huvudstudie och delstudier. Om en
forskningsperson atertar sitt samtycke i huvudstudien ska den ansvariga forskaren/provaren tillse att
forskningspersonen dven tillfragas om atertagande av samtycke for delstudier.

Annat:

4

. Undertecknande

B

utlamnande biobank

Sjukvardshuvudmannen Avtalet undertecknas av behdrig foretradare for utlamnande biobank hos

ehorig foretradare for sjukvardshuvudmannen (vanligen biobanksansvarig).

B

mottagande biobank

Forskningshuvudmannen Avtalet undertecknas av behorig foretradare for mottagande biobank hos

ehorig foretradare for forskningshuvudmannen (vanligen biobanksansvarig).

Mottagande biobank finns hos forskningshuvudmannen (enligt
etikansdkan) eller hos annan huvudman med vilken
forskningshuvudmannen har en éverenskommelse.
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