Tillgang till prov fér
forskning



Provsamlingar for forskning

- Alla prov tagna inom varden fér vard eller forskning
tillhor sjukvardshuvudmannens ansvarsomrade

- Prov maste alltid inrdttas/registreras i nagon av
sjukvardshuvudmannens biobanker for sdker sparning

Forskning pa befintliga eller nyinsamlande prov

- Vem ska ha ansvar for proven? Ska proven kvarsta
alt utladmnas?



Befintliga eller nyinsamlade prov?

Befintliga prov

» Tagits och sparats for vard och behandling
- Krdvs beslut fran biobanksansvarige, som bl.a. ska se till samtycke
samt att det finns tillrdckligt material kvar fér patientens vard.

» Tagits och sparats for tidigare forskningsprojekt

- Krdvs beslut fran biobanksansvarige, som bl.a. ska se till samtycke
och dverenskommelse med tidigare forskare.

Nytagna prov

+ Tas for ett specifikt forskningsprojekt

» Om nya prov ska tas inom hdlso- och sjukvarden fér - och
pa uppdrag av - forskningshuvudmannen maste man

bestdmma
-i vilken biobank i hdlso- och sjukvarden provsamlingen ska inrdttas.
-var proverna ska férvaras
-vem som ska ha det fortsatta ansvaret for proven



Hur tillgéng?

Tva satt.

1. Genom att prov kvarstar i den primdra provsamlingen i
sjukvardens huvudmannaskap. Ansvaret for proven
kvarstar hos sjukvardshuvudmannen.

2. Genom att prov utlamnas till annan huvudman varvid en
sekundar provsamling skapas. Ansvaret for proven
forflyttas till mottagande huvudman. Sekunddra
provsamlingar far inte utldmnas.

Skicka for analys

Prov kan for vissa dndamdl skickas, fran saval primdr
som sekundar provsamling, till en mottagare inom eller
utom landet for analys.



Proven kvarstar - primdr provsamling

Specificera i ansdkan till biobanksansvarig

6rad
+ Ensamradtt - under tid for genomforande av specifikt
projekt
- Foretrdde - for egna nya projekt under rimlig tid.
- Samradsskyldighet - Biobanksansvarig dr skyldig att
samrada innan utldmnande till annan.
Tid
- Under tid som specificerat projekt pagar
* Annan avtalad tidsrymd
Mangd
- Hela provet
* Del av provet



Proven utla@mnas - sekunddr provsamling

Enligt SoS ska tva villkor vara uppfyllda.
1) Proven dverldmnas fran en huvudman till en
annan huvudman. Denne avser anvdnda proven,
vanligtvis for forskning.

2) Proven flyttas eller ér flyttade till en plats
utanfor den forre huvudmannens verksamhet.

% Vid utldmnade av prov forflyttas ansvar och rdtten
att anvdnda proven fran sjukvardshuvudmannen fill
forskningshuvudmannen eller en uppdragsgivare.

< Kom ihag att

<+ teckna avtal
<+ anmdla till Socialstyrelsen



Pseudonymisering/“Kodning”

- Prov och personuppgifter far inte réja identitet.

- Patientsdkerhet skall prioriteras.

Ndr man skickar for analys i vard- och behandlingssyfte
maste ddrfor oftast provet skickas tillsammans med
personuppgifter for att garantera patientsdkerheten.

Ndr man skickar for analys i forskningssyfte tar dock
integriteten dver och grundregeln dr att pseudonymisera

och personuppgifter far inte skickas tillsammans med
provet.

Biobankslagen medger dock biobanksansvarig att efter
sarskild provning gora avsteg fran denna regel.



Internationella studier

Etikansokan av svensk forskningsinstitution.

Svensk huvudmannen och en av denne utsedd
biobanksansvarig har ansvaret foér proven.

Samtycke fran provgivare
Proven skall vara pseudonymiserade/kodade
Proven ska aterldmnas alternativt destrueras

ngr"ci’r’ra avtal mellan huvudmannen och det mottagande
laboratoriet angaende

- provens forvaring
- att proven endast anvdnds fér ett specificerat dndamal

- att proven dterldmnas alternativt destrueras nar de inte ldngre
behovs for forskningsprojektet.



Tillgang till prov - Avtal, foreskrifter
& overenskommelser

Huvudoverenskommelse mellan SKL och Universitet med
medicinsk fakultet.

Mallar

1. Tillgang till prov och personuppgift fér forskning
I. Ansokan om inrdttande av och tillgang till provsamling
IT. Avtal om utldmnande av prov och personuppgift

2. Intyg avseende destruktion eller aterlamnande av prov
efter analys

3. Sdrskilda féreskrifter samt ibland 4. Avtal om tillgang till
provsamling for forskning

5. Avtal om tillgang vid multicenterstudier

Huvudavtal mellan Landsting och Ldkemedelsforetag avseende
klinisk ldkemedelsprévning



Bra flodes schema

| specifika fall behdvs inte alltid nagon ansdkan
om tillgang till provsamling gdras t.ex.

1) vid omstrukturering av biobank

2) for vissa gamla provsamlingar

3) da forskare har insamlat prov (genom
utlamnande) fran annan biobank.

Upprétta '3. Sarskilda foreskrifter’ mellan
forskare/provsamlingsansvarig och
biobanksansvarig fér att reglera
forskarens tillgang till provsamlingen.

| Sddra regionen ska man ansgka om
inrdttande av provsamling for vard- och
ehandll gsandama i blobank illhdrande

[
teHtteeen

Lunds Unwersﬂe! Ansdkan ska skickas till
Regionalt biobanksregister i Sddra
sjukvardsregionen.

r

Upprétta '5. Anstkan om inrattande av
provsamling i biobank inom Sddra
sjukvardsregionen for vard- och

bty mmellin e af medo mn AL o sl aldall
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biobanksavdelning, innehavare av prov-
samling och Regionalt biobanksregister

inrattande av och tillgéng
till provsamling.’

Jal

Upprétta 'll. Avtal om
utldmnande av prov och
personuppgift’ mellan
ansvariga for utidmnande
och mottagande biobank.

Bifoga '2. Intyg avseende
destruktion eller
aterlamnande av prov efter
analys’ med ansokan.

mellan forskare/prov-
samlingsansvarig och
biobanksansvarig fér
mottagande biobank for
att reglera forskarens
tillgang till
provsamlingen.




Vad krdvs vid forskning pa biobanksmaterial?

Godkdnd etikproévning.

Forhandskontroll av Datainspektionen vid vissa genetiska studier
Godkdnnande av Ldkemedelsverket vid ldkemedelsstudier
Ansékan om tillgang till prov (biobanksansékan)

Att prov inrdttas is jukvardshuvudmannens biobank for sdker
sparning

Att prov utldmnas fran primdr provsamling efter beslut av
biobanksansvarig eller att provsamling med sdrskilda féreskrifter
skapas.

Att samtycke av patienten for aktuellt projekt finns, om ej
etikprovningsnamnd medgivit undantag.

Normalt att proven dr Pseudonymiserade/kodade.

I internationella studier, svensk forskningsinstitution, svensk
huvudmannen och blobanksansvar'ug som ansvarar fér proven, att
proven atersdnds eller destrueras.



Tillgang till prov fér forskning
vid multicenterstudier



Multicenterprincipen
Mal

< att forenkla avtalshanteringen

 att tillgodose biobankslagens krav pa
sparbarhet

Genomforande

» Avtal och beslut om utldmnande tas av et?
RBC dar RBC-chef har fullmakt for samtliga
berdrda landsting/regioner



Multicenterprincipen

En kontaktperson (RBC)
Ett avtal

Enkel dokumentation
Enkel sparbarhet

H WN =

Villkor

Nyinsamlade prov
Prov ska utldmnas
Godkadnd etikprovning

Provare/nationell koordinator maste kontakta
ingaende e-biobanker for att sdkerstilla
spdrning av prov

YV V V VY



E-biobank

¢ En e-biobank dr enbart ett register som
inte innehaller nagra prov

¢ En e-biobank per landsting

¢+ Samtliga e-biobanksansvariga har utfdrdat
fullmakter till RBC-cheferna

¢ Beslutande RBC-region dr den region ddr
etikprdovning genomfors

o Aterkoppling frén provare sker till e-
biobanksansvarig, som har skyldighet att
kunna spara prov



E-biobanker

Region Landsting E-biobank
Norra Jamtlands léns landsting 782
Norra V asterbottens |&ns landsting 818
Norra Landstinget V asternorrland 826
Norra Norrbottens léns landsting

Stockholm Stockholms lans landsting 772
Stockholm Gotlands kommun* 853
Sydostra Landstinget i Ostergétiand 769
Sydostra Landstinget i Jonkopings 1&n 767
Sydostra Landstinget i Kalmar 1an 768
Sadra Landstinget Kronoberg 838
Sadra Landstinget Blekinge 839
Sodra Region Skéane 803
Sadra Landstinget Halland 841
Uppsala-Orebro Landstinget Dalarna

Uppsala-Orebro Landstinget Gavleborg 814
Uppsala-Orebro Landstinget Soérmland 761
Uppsala-Orebro Landstinget i Uppsalalén 779
Uppsala-Orebro Landstinget i Varmland 794
Uppsala-Orebro Landstinget V &stmanland 748
Uppsala-Orebro Orebro lans landsting 763
Vastra Gétaland V stra Gotalandsregionen 773




Regionala biobankscentrum

Region Status RBC-chef Handlaggare
Norra Ej startat Kontaktperson Johanna Akerlund
Johanna Akerlund | Tfn 090-785 85 62
Johanna.h.akerlund@vll.se
Stockholm Har startat Jan Forslid Ida Robertsson
Tfn 08-737 47 83
multicenterstudie@sll.se
Syddstra Har startat Gunilla Bergstrom | Gunilla Bergstrom
Tfn 013-22 44 03
gunilla.bergstrom@lio.se
Sodra Har startat Marie Sverud Marie Sverud
Tfn 046-17 75 23
marie.b.sverud@skane.se
Uppsala- Har startat Sonja Eaker Anna Pedersen
Orebro Tfn 018-15 19 32
anna.pedersen@akademiska.se
Vastra Har startat Nils Conradi Katarina Peltz
Gotaland Tfn 031-343 90 74

katarina.peltz@oc.gu.se




Multicenterstudier med
- Privata vardgivare?

+ Fullmakt ges av privat vardgivare till e-
biobanksansvarig - insamlade prov i en viss
studie ska vara primdr provsamling i e-
biobanken

* Signeras av representant for huvudmannen
for privat vardgivare samt av e-
biobanksansvarig

+ Kopia pa signerat avtal ska medfélja
multicenteransokan till RBC



Mallar - multicenter

1.Initialt - for tillgang
Inkommande - forskare till RBC

» Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och tillhérande
personuppgifter vid multicenterstudier

» Appendix A: Sveriges landsting / regioner
» Appendix B: I studien ingdende ansvariga provare

» Bilagor: Etikansokan, etikbeslut (samt ibland
kompletteringar/fortydliganden), patientinformation,
samt i forekommande fall kopia pa fullmakt mellan
huvudmannen for privat vardgivare och e-biobanken



Mallar - multicenter

2.Utgaende

RBC till forskare/foretag
» Kopia pa avtalet
» Foljebrev

RBC till Socialstyrelsen
» Anmdlan om utldmnande

RBC till e-biobanken

» E-biobanksrapport (inom 10 arbetsdagar efter
inrdttande)

» Appendix B: I studien ingaende ansvariga prévare



Mallar - multicenter
3.Vid avslut

Inkommande - forskare/foretag till RBC

» Anmdlan om avslutad provsamling

» Uppgifter om studiens avslut och om det totala antalet
prov per landsting

Utgaende - RBC till e-bioanken

» E-biobanksrapporten med kompletterande
uppgifter om

» Slutdatum och slutgiltigt antal prov per landsting



Landstingens kontaktpersoner



Biobanksansvarige - prévar ansokan fran
forskare

Biobankssamordnaren - kontaktperson
mellan huvudmdnnen vid upprdttande av
avtal.

RBC - upprdttar avtal for landstingens
rdkning vid multicenterprincipen



Mallar, information samt
kontaktuppgifter finns att hamta pa

www.biobanksverige.se
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