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Blankettmatris for utlimnande av prov och data, Orebro biobank

Blankettmatrisen beskriver, utifran lagkrav och lokala riktlinjer, vilka ansokningar och blanketter som behdvs for att fa tillgang till humanbiologiska prov och data for olika
idndamal inom Region Orebro lin.

Matrisen ar tankt att anvandas som ett stod for forskare och verksamheter vid planering av studier, studentprojekt eller kvalitetsarbete dar biobanksprov och/eller data
fran vardgivaren ingar.

Blanketter for biobanksansdkan L1.1, L1.2, L1a, L1b, L1c, T1.1, T1.2, L5, L2a4, L2a5 finns tillgdngliga pa www.biobanksverige.se

Vid fragor kontakta biobanksupplysningen@regionorebrolan.se
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Forkortningar:

BBS — Regionens biobankssamordnare

BBA — Biobanksansvarig

FPI — Forskningspersonsinformation/férsékspersonsinformation

LIS/LIMS — Laboratorieinformationsystem/Laboratory Information Management System

MTA — Material6verféringsavtal/ Material transfer agreement

PAD — Patologisk anatomisk diagnos
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Tabell 1. Forskning (som inte ar klinisk prévning eller prestandastudie)
Avser prov som far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser forskning (som inte regleras av tillamplig EU-férordning CTR, MDR eller IVDR) forst efter
prévning och godkannande av Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendmnden fér etikprévning (ONEP).

Information och samtycke regleras av etikprévningslagen.

Syfte: Forskningsstudie med godkannande av EPM eller ONEP
L1.1 L1.2 Bilaga EPM/ EPM/ FPI - Lokal Lokal Godkan- | Godkidnnande
L1a, L1b ONEP - ONEP - samtycke | blankett blankett nande av | avdensom
eller Lic ansokan beslut for utplock | for uttag BBA ansvarar for
av prov av data ut utldamnandet
journal av person-
Proven ska efter uppgift*
Typ av begéran Anmarkning uttag
Uttag av befintliga kliniska Inréittas som en X X X X X Blankett X
vardprov samt provkod ny provsamling i 556203
med samtycke. biobanken.
Notering**
Utldmnas till X X X X X Blankett X
mottagande 556203
biobank
Uttag av befintliga kliniska | EPM eller ONEP méste Inréittas som en X X X X Blankett X
vardprov samt provkod ha godkant tillgang ny provsamling i 556203
utan samtycke. utan samtycke biobanken
Notering**
Utldmnas till X X X X Blankett X
mottagande 556203
biobank
Uttag av befintliga kliniska | Menprdvning kravs. Inréittas som en X X X X X Blankett Blankett X X
vardprov, provkod samt Lokal blankett for ny provsamling i 556203 550092
andra personuppgifter/ ansokan om uttag av biobanken
journaldata (data ur data ut journal kan Notering**
LIS/LIMS, t.ex. PAD-svar) finnas. Utldmnas till X X X X X Blankett Blankett X X
an provkod med samtycke. mottagande 556203 550092
biobank
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Syfte: Forskningsstudie med godkannande av EPM eller ONEP
L1.1 L1.2 Bilaga EPM/ EPM/ FPI - Lokal Lokal Godkin- | Godkidnnande
L1a, L1b ONEP - ONEP - samtycke | blankett blankett nande av | avden som
eller Lic ansokan beslut for utplock | for uttag BBA ansvarar for
av prov av data ut utldmnandet
journal av person-
Proven ska efter uppgift*
Typ av begaran Anmarkning uttag
Uttag av befintliga kliniska EPM eller ONEP méste Inrdttas som en X X X X Blankett Blankett X X
vardprov, provkod samt ha godkant tillgang ny provsamling i 556203 550092
andra personuppgifter/ utan samtycke biobanken
journaldata (data ur Notering**
LIS/LIMS, t.ex. PAD-svar) Menprovning kravs. Utldmnas till X X X X Blankett Blankett X X
an provkod utan samtycke. | Lokal blankett for mottagande 556203 550092
ansékan om uttag av biobank
data ut journal kan
finnas.
Kompletterande utplock av | Enbart prov som faller Blankett Blankett
befintliga vardprov inom inom ramen for god- 556203 550092
en redan godkand studie kand etikansdkan och
biobanksansékan. Om
inte sa kravs en
ansokan om andring till
EPM och biobank
Kompletterande uttag av Om FPI behover bifogas | Inrdttas i X X X Beror pa Blankett Blankett X
befintliga vardprov inom beror pa viken typ av provsamlingen andring 556203 550092
en redan godkand studie, andring/komplettering hos biobanken
men dar en som avses. Notering**
andringsansokan gjorts till Utldmnas till X X X Beror pa Blankett Blankett X
EPM eller ONEP. mottagande andring 556203 550092
biobank
Uttag av avidentifierat Materialet kan varken X Blankett Blankett X X —for att
(anonymiserat) material direkt eller indirekt 556203 550092 soka ut prov i
och data. hérledas till en individ alt. LIS/LIMS
Blankett
787613
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Tabell 2. Klinisk provning/prestandastudie som regleras av tillamplig EU-férordning CTR, MDR eller IVDR)
Avser prov som far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser klinisk prévning eller prestandastudie forst efter det att en ansdkan om tillstand till klinisk
provning har beviljats eller ska anses ha beviljats i enlighet med tillamplig EU-forordning klinisk provning av humanlakemedel: EU-forordning 536/2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel (CTR) klinisk prévning av medicintekniska produkter*: EU-forordning 2017/745 om kliniska provningar av medicintekniska produkter
(MDR) eller prestandastudier: EU-forordning 2017/746 om prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik (IVDR). Information och samtycke
regleras enligt EU-forordning och nationell kompletterande lagstiftning. * Observera att det finns undantag dar vissa tillstdndsforfaranden for medicintekniska
produkter innebar provning enligt etikprovningslagen

Syfte: Klinisk prévning eller prestandastudie med godkannande av LV eller EPM

Observera att for ansokningar om klinisk provning av lakemedel samt vissa ansokningar om klinisk provning av medicintekniska produkter och prestandastudier kommer endast LV att fatta beslut. Om
detta ar fallet har EPM gjort en granskning av ansékan och lamnat yttrande till LV som i sin tur tar med EPMs yttrande i den finala bedomningen. Detta betyder att om EPM lamnar ett negativt finalt
yttrande kommer LV alltid att avsla ansokan.

Notera att om ansokan ar granskad av RBC kommer redan granskad ansékan tillsammans med avtalsférslag, final dokumentation och LVs/EPMs beslut ldmnas 6ver till beslutande biobank tillsammans

med RBCs checklista fran granskningen samt (om tillampligt) patologens rimlighetsbedémning.

T1.1 T1.2 Bilaga LV eller LV eller FPI - Lokal Lokal Godkdn- | Godkdnnande
L1a, L1b EPM/ EPM/ samtycke | blankett blankett nande av | av den som
ansokan beslut** for utplock | for uttag BBA ansvarar for
*kx * av prov av data ut utldamnandet
Prov ska efter journal av person-
Typ av begaran Anmarkning uttag uppgift*
Uttag av befintliga kliniska Inrdttas som en X X X X X Blankett X
vardprov samt provkod ny provsamling i 556203
med samtycke. biobanken
Notering**
Utldmnas till X X X X X Blankett X
mottagande 556203
biobank
Uttag av befintliga kliniska | EPM eller ONEP méste Inréittas som en X X X X Blankett X
vardprov samt provkod ha godkant tillgang ny provsamling i 556203
utan samtycke. utan samtycke biobanken
Notering**
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Syfte: Klinisk prévning eller prestandastudie med godkannande av LV eller EPM

Observera att for ansdkningar om klinisk provning av lakemedel samt vissa ansékningar om klinisk prévning av medicintekniska produkter och prestandastudier kommer endast LV att fatta beslut. Om
detta ar fallet har EPM gjort en granskning av ansdkan och lamnat yttrande till LV som i sin tur tar med EPMs yttrande i den finala bedomningen. Detta betyder att om EPM lamnar ett negativt finalt
yttrande kommer LV alltid att avsla ansokan.

Notera att om ansokan ar granskad av RBC kommer redan granskad ansdkan tillsammans med avtalsférslag, final dokumentation och LVs/EPMs beslut lamnas 6ver till beslutande biobank tillsammans

med RBCs checklista fran granskningen samt (om tillampligt) patologens rimlighetsbedémning.

T1.1 T1.2 Bilaga LV eller LV eller FPI - Lokal Lokal Godkan- | Godkdnnande
L1a, L1b EPM/ EPM/ samtycke | blankett blankett nande av | avden som
ansokan beslut** for utplock | for uttag BBA ansvarar for
ot & av prov av data ut utlamnandet
Prov ska efter journal av person-
Typ av begaran Anmarkning uttag uppgift*
Uttag av befintliga kliniska | EPM eller ONEP méste Utldmnas till X X X X Blankett X
vardprov samt provkod ha godkant tillgang mottagande 556203
utan samtycke. utan samtycke biobank
Uttag av befintliga kliniska | Menprdévning kravs. Inréittas som en X X X X X Blankett Blankett X X
vardprov, provkod samt Lokal blankett for ny provsamling i 556203 550092
andra personuppgifter/ ansokan om uttag av biobanken
journaldata (data ur data ut journal kan .
) Notering**
LIS/LIMS, t.ex. PAD-svar) finnas.
an provkod med samtycke. Utldmnas till X X X X X Blankett Blankett X X
mottagande 556203 550092
biobank
Uttag av befintliga kliniska | EPM eller ONEP maste | Inrdttas somen | X X X X Blankett Blankett X X
vardprov, provkod samt ha godkant tillgang ny provsamling i 556203 550092
andra personuppgifter/ utan samtycke biobanken
jl_(l,:/rli‘::/ll:,a:.aefifDu—l;var) Menprovning ktj.éivs. Notering**
. Lokal blankett for
an provkod utan samtycke. .
ansdkan om uttag av
data ut journal kan
finnas.
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Syfte: Klinisk prévning eller prestandastudie med godkannande av LV eller EPM

Observera att for ansdkningar om klinisk provning av lakemedel samt vissa ansékningar om klinisk prévning av medicintekniska produkter och prestandastudier kommer endast LV att fatta beslut. Om
detta ar fallet har EPM gjort en granskning av ansdkan och lamnat yttrande till LV som i sin tur tar med EPMs yttrande i den finala bedomningen. Detta betyder att om EPM lamnar ett negativt finalt
yttrande kommer LV alltid att avsla ansckan.
Notera att om ansokan ar granskad av RBC kommer redan granskad ansdkan tillsammans med avtalsférslag, final dokumentation och LVs/EPMs beslut lamnas 6ver till beslutande biobank tillsammans
med RBCs checklista fran granskningen samt (om tillampligt) patologens rimlighetsbedémning.

T1.1 T1.2 Bilaga LV eller LV eller FPI - Lokal Lokal Godkan- | Godkdnnande
L1a, L1b EPM/ EPM/ samtycke | blankett blankett nande av | avden som
ansokan beslut** for utplock | for uttag BBA ansvarar for
ot & av prov av data ut utlamnandet
Prov ska efter journal av person-
Typ av begaran Anmarkning uttag uppgift*
Uttag av befintliga kliniska | EPM eller ONEP maste | Utldmnas till X X X X Blankett Blankett X X
vardprov, provkod samt ha godkant tillgdng mottagande 556203 550092
andra personuppgifter/ utan samtycke biobank
journaldata (data ur - ..
LIS/LIMS, t.ex. PAD-svar) | C"Provning kravs.
. Lokal blankett for
an provkod utan samtycke. .
anstkan om uttag av
data ut journal kan
finnas.
Kompletterande utplock av | Enbart prov som faller Blankett Blankett
befintliga vardprov inom inom ramen fér god- 556203 550092
en redan godkand studie kand ansokan/anmalan
om klinisk prévning
eller prestandastudie
och biobanksansokan.
Om inte sa krdvs en
ansokan om andring till
LV och biobank.
Kopia utskriftsdatum: 2024-01-09 Sid 7 (12)



http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=556203
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=556203
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=556203
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=556203
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092

0 . " Dokumentrubrik Dokumentnr Revision
M) REgIOﬂ Orebro lan Blankettmatris for utldmnande av prov och data, Orebro 737944 R6
= biobank
Diarienr Dokumentkategori Reviderat datum Giltigt datum fro m
Riktlinjer 2023-07-07 2024-01-09

Syfte: Klinisk prévning eller prestandastudie med godkannande av LV eller EPM

Observera att for ansdkningar om klinisk provning av lakemedel samt vissa ansékningar om klinisk prévning av medicintekniska produkter och prestandastudier kommer endast LV att fatta beslut. Om
detta ar fallet har EPM gjort en granskning av ansdkan och lamnat yttrande till LV som i sin tur tar med EPMs yttrande i den finala bedomningen. Detta betyder att om EPM lamnar ett negativt finalt
yttrande kommer LV alltid att avsla ansokan.

Notera att om ansokan ar granskad av RBC kommer redan granskad ansdkan tillsammans med avtalsférslag, final dokumentation och LVs/EPMs beslut lamnas 6ver till beslutande biobank tillsammans
med RBCs checklista fran granskningen samt (om tillampligt) patologens rimlighetsbedémning.

T1.1 T1.2 Bilaga LV eller LV eller FPI - Lokal Lokal Godkan- | Godkdnnande
L1a, L1b EPM/ EPM/ samtycke | blankett blankett nande av | avden som
ansokan beslut** for utplock | for uttag BBA ansvarar for
ot & av prov av data ut utlamnandet
Prov ska efter journal av person-
Typ av begaran Anmarkning uttag uppgift*
Inréttas i X X X X Beror pa Blankett Blankett X
provsamlingen andring 556203 550092
hos biobanken
Kompletterande uttag av Om FPI behover bifogas .
AT 2 . . Notering**
befintliga vardprov inom beror pa viken typ av
en redan godkand studie, andring/komplettering =
. Utldmnas till X X X X Beror pa Blankett
men dar en som avses.
o . . . mottagande andring 556203
andringsansokan gjorts till ) c
EPM eller ONEP. bioban
Uttag av avidentifierat Materialet kan varken X Blankett Blankett X X —for att
(anonymiserat) material direkt eller indirekt 556203 550092 sOka ut prov i
och data. héarledas till en individ alt. LIS/LIMS
Blankett
787613

*Godkadnnande av den som ansvarar for menprévning och utldmnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner (kan vara Verksamhetschef)

**Om inrattade prov ska skickas for en atgard (analys, omformatering, férvaring) anvands tillampligt Materialoverféringsavtal (L2al, L2a2 eller L2a3). Fér mer information se dokument K5

*** Beslut som fattas av Lakemedelsverket (enligt CTR, MDR artikel 70.7a och IVDR artikel 66.7b) 6verklagas till Férvaltningsratten i Uppsala som kan bevilja tillstand. Beslut som fattas av

Etikprévningsmyndigheten (enligt MDR artikel 70.7a och 74.1 samt IVDR artikel 66.7a och 70.1) éverklagas till ONEP som kan préva och besluta.
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Notering gillande tillgang till personuppgifter/journaldata

LIS innehaller journaluppgifter om provgivare/patienter som omfattas av sekretess enligt Offentlighets- och Sekretesslagen, OSL (2009:400). For att gora uttag av sadan
information krdvs att en menprdévning gors av den som ansvarar for att limna ut personuppgifter ur journalen. “Men” betyder skada eller nackdel. En menprévning innebar
att den som ansvarar for utlimnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner, ldser journalen och gér en bedémning av om det star klart, att ett
utldmnande inte ar till “7men” for patienten eller narstaende till denne enligt OSL.

Vid halso- och sjukvarden i Region Orebro I&n hanteras utsékning/ utlimnande av personuppgifter samt journalutskrifter fér forskning via en centraliserad
process, se Flodesschema: bestallning och utsdkning av personuppgifter for forskning.

Foér mer information och riktlinjer inom Region Orebro lin se Behandling av personuppgifter fér forskning

Menprévning nir godkinnande finns fran Etikprévningsmyndigheten/Overklagandendmnden fér etikprévning i Sverige: Forskning omfattande
humanbiologiska prov och personuppgifter far enbart utféras om den har godkants vid en etikprévning enligt lag (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen). Utgangspunkter for Etikprovningsmyndighetens bedémning &r bland annat att forskning enbart far godkdnnas om den
kan utféras med respekt for manniskovardet, att manniskors valfard ska ges foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov och forskning far inte
godkdnnas, om det férvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga
integritet. Etikprovningsmyndighetens godkannande kan ses som ett stod for den som ansvarar fér menprovningen och att [amna ut personuppgifter ur
journalen.

Notering gédllande om prov ska skickas for analys
Om prov ska skickas for en atgard (t ex analys, omformatering, forvaring) utanfor biobankshuvudmannen ska ett MTA upprattas med mottagaren. For mer
information se dokument K5 och K5a pa Biobanksverige.se
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Tabell 3. Studentarbeten
L1.1 Bilaga EPM/ONEP - | EPM/ | FPI, Lokal Lokal Godkdn | Godkdnnande av
eller L1a, L1b | ansdkan ONEP | samtycke | blankett blankett nande Verksamhetschef eller
L1.2 eller L1c beslut for for uttag av BBA medicinskt ansvarig. Se
utplock av | av data ut nedan
prov journal
Typ av begaran Syfte Anmarkning
Uttag av Studentarbete Materialet kan X Blankett Blankett Xa Xb. For att soka ut prov i
avidentifierat varken direkt eller 685376 550092 LIS
(anonymiserat) indirekt harledas alt.
material och data. till en individ Blankett
787613
Uttag av material Studentarbete Studentarbete X Blankett Blankett Xa Xb. For att soka ut prov i
och data som inte ska 685376 550092 LIS
publiceras. Xc. Fér att prov och data
Om det ska ska fa anvandas i
publiceras studentarbete

(externt) ar det
forskning (bla
tabell (1 eller 2)
ovan galler)

Xa. Godkdnnande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar for menprovning och utlamnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara Verksamhetschef.

Xc. Godkdannande av den som ansvarar for att atgarden far utforas enligt verksamhetens rutiner krévs. Kan vara Verksamhetschef eller medicinskt ansvarig

Se dven Riktlinjer och dokument som berér verksamhetsforlagd utbildning inom Region Orebro ldn
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Tabell 4. Metodutveckling, kvalitetssakring

L1.1 | Bilaga L1a, EPM/ONEP EPM/ | FPI, Lokal Lokal Godk | Godkdnnande av
eller | L1beller L1c | anstkan ONEP | samtycke blankett | blankett | @nnan | Verksamhetschef eller
L1.2 beslut for for uttag | deav | medicinskt ansvarig. Se nedan
utplock av data BBA
av prov ut
Typ av begaran Syfte Anmarkning journal
Uttag av avidentifierat Metodvalidering, | Materialet kan varken Blankett Blankett | Xa Xb. For att soka ut prov i LIS
(anonymiserat) material kvalitetssakring direkt eller indirekt 685376 550092 . .
. . s Xc. For att prov och data ska fa
och data. harledas till en individ alt. . . L
anvandas for metodvalidering,
Blankett kvalitetssakrin
787613 &
Uttag av material och Metodvalidering, | Om det ska publiceras Blankett Blankett | Xa Xb. For att soka ut prov i LIS
data kvalitetssakring (externt) ar det 685376 550092 . .
. Xc. For att prov och data ska fa
forskning . .. N
anvandas for metodvalidering,
(bla tabell (1 eller 2) kvalitetssakring
ovan galler)

Xa. Godkdnnande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar fér menprovning och utlamnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara verksamhetschef, omradeschef
eller chefslakare (se notering géllande tillgéng till personuppgifter/ journaldata inom ROL pé s.4).

Xc. Godkannande av den som ansvarar for att atgarden far utforas enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara verksamhetschef eller medicinskt ansvarig. Se riktlinjer inom Region
Orebro ldn, Hantering av patientuppgifter for kvalitetssdkringsarbete
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Tabell 5. Fragor fran myndigheter mm
Tillgdngs | L2a4 L2a5* | Lokal Lokal Godk | Godkannande av Verksamhetschef eller
avtal (L5) blankett blankett dannan | medicinskt ansvarig. Se nedan
for utplock | for uttagav | de av
av prov data ut BBA
journal
Typ av begéran Syfte Anmarkning
Uttag av avidentifierat Myndighet/motsvarande Materialet kan varken X Blankett Blankett Xa Xb. For att soka ut prov i LIS
(anonymiserat) material (exempelvis direkt eller indirekt 556203 550092 . . .
. . . . R Xc. For att prov och data ska fa skickas
och data Folkhdlsomyndigheten) harledas till en individ. . . .
L o till myndigheten/motsvarande fér det
som for sitt uppdrag vill fa . o
- . . oo aktuella andamalet
tillgang till avidentifierade
prov fran hélso- och
sjukvarden.
Uttag av material. Material Patientskadedrende Se K6a X Rekvisition Xa
skickas for atgard fran Lof
Uttag av material. Material Identifiering av avliden* Sarskilda skal behover X Rekvisition Xa
skickas for atgard foreligga, se Kéb. fran RMV

Xa. Godkdnnande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar for menprovning och utlamnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara Verksamhetschef.

Xc. Godkannande av den som ansvarar for att atgarden far utforas enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara Verksamhetschef eller medicinskt ansvarig.

* Dokument ska tas fram.
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