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Tillgang till biobanksprov vid klinisk
provning och prestandastudie

- anpassning till ny biobankslag och EU-forordningar
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Regionala BiobanksCentrums (RBC) uppdrag

> Enligt nationell lagstiftning* ska
Lakemedelsverket, om det finns skal, skicka
ansokan eller anmalan om klinisk provning eller &

prestandastudie till berord biobank for yttrande '\\

» Regionala biobanker har lamnat uppdraget till
samtliga RBC

» Ny biobankslag mojliggor inrattande av
provsamling (nyinsamlade prov) direkt i
sponsors biobank i stallet for forst i en halso-
och sjukvardsbiobank for att sedan utlamnas

» RBC kommer endast granska en ansokan dar

. . . . . * Férordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s
en reg|0na| bIObank ar antlngen ansva”g férordning om medicintekniska produkter samt Lakemedelsférordning

biobank eller utldamnande biobank (2015:458)



Biobanksdokument ,
- icke-regional biobank (t.ex. Spor

* Nyinsamlade prov kan inrattas direkt i t.ex. Sponsorns eller
CRO-foretags biobank enligt egna rutiner (T1.1 kan anvandas)

« Blanketten T7a fylls i, signeras av berérd biobanksansvarig RBCs kontaktvag:
(sponsorns biobank) och skickas till de regioner dar prov | Kliniskaprovningar@ |
insamlas \  biobanksverigese |

* Om befintliga prov ingar ska blanket L1a och/eller L1b fyllas i ‘
av sponsor och skickas till RBC (en blanket per region)

Alla dokument hittas har: Alla dokument - biobanksverige.se

Val av blankett:
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska



https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska-provningar.pdf

Sponsorn saknar biobank i Sverige, vem ska
vara biobankshuvudman?

Sponsor ar ansvarig att, tidigt i processen,
kontakta en biobank i nagon av de ingadende
regionerna med forfragan om att ta ansvar
for provsamlingen.




Biobanksdokument -
regionens biobank

» En biobanksansdkan ska alltid skickas till RBC. Blanketten
T1.1 anvands oavsett om prov samlas i en eller flera regioner
om proven ska inrattas i en ansvarig biobank.

« Blanketten T7a fylls i, signeras av berord biobanksansvarig R.BCS konta.ktvag'
(sponsorns biobank) och skickas till de regioner d&r prov '% kllhlskaprovnlpgar@
insamlas — biobanken kan hjélpa till \  biobanksverige.se |

« Om befintliga prov ingar ska blanket L1a och/eller L1b fyllas |A
av sponsor och skickas till RBC (en blankett per region)

Alla dokument hittas har: Alla dokument - biobanksverige.se

Val av blankett:
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska



https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska-provningar.pdf

Overgang till Biobanklag 2023:38

> Ny biobankslag tillampas aven pa prov som samlats in fore ikrafttradandet av lagen — befintliga
biobanksavtal galler

» Hanvisning till biobankslagen i forsékspersonsinformationen far garna uppdateras om rekrytering pagar

» Observera att den upphavda biobankslagen galler fortfarande for vissa kliniska lakemedelspréovningar

fram till 31 januari 2025
» Senaste ansokan lamnats in fore 31 januari 2022.
» Senaste ansokan lamnats in mellan 31 Januari 2022 - 31 januari 2023 - sponsor kan begara att den

upphavda lagen ska tillampas.
> Begreppet ansdkan innefattar bade initial ansdkan, vasentlig andring och éverféring till CTR.

Las mer:
Sarskilda overgangsreqgler for kliniska lakemedelsprovningar - biobanksverige.se

Kontakta oss garna for radgivning i ert specifika fall.


https://biobanksverige.se/sarskilda-overgangsregler-for-kliniska-lakemedelsprovningar/

Biobanksprocess parallellt med
CTIS-ansokan -
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RBCs roll i ansokningsprocessen

» Granska dokumentation som beror hantering av biologiska prov

» Lamna yttrande gallande svensk biobankslagstiftning eller om
information inte ar samstammig jamfort med biobanksansokan
» Sponsor far maojlighet att korrigera ansdkan innan beslut
» Undviker onddiga ansokningar om vasentlig andring



Biobank Sveriges mal med arbetet

‘a4 i,
o N

s Forenklad och effektiviserad ansokningsprocess —for alla

involverade

¢ Sverige ska inte valias bort som land for kiiniska provningar
pga. langa handléggningstider som forsenar studiestart s
svenska patienter missar chansen att far ta'del av nya '

effektiva lakemedel



Biobanksprocess parallellt med CTIS-ansokan

- Nar en regional biobank ar berord

Etikprovnings
» myndigheten
(EPM)

Klinisk
provnings
ansokan
via CTIS

Yttrande

Rimlighetsbedémning

Fardiggranskad biobanksafisgkan och relevant dokumentation




Rad for en lyckad
biobanksansokan

» Besok Biobank Sveriges hemsida for mer
information

» Kontakta oss tidigt i planeringen (innan o
ansoOkan skickas in) - Tjanstekarta - =
biobanksverige.se ——

» Anvand den officiella svenska dversattningen
av dokumentet ” Foljsamhet med reqgler for
hantering av biologiska prov” da det underlattar -

RBCs beddémning “"N



https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://www.lakemedelsverket.se/49e05d/globalassets/dokument/klinisk-provning/foljsamhet-med-regler-for-hantering-av-biologiska-prov.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49e05d/globalassets/dokument/klinisk-provning/foljsamhet-med-regler-for-hantering-av-biologiska-prov.pdf

Regulatoriskt stod

Regionala Bi

Biobankssamordnare

Regionala biobankscentrum (RBC)

Alla regioner har en
biobankssamordnare och ma
hjalpa dig med biobanksans
studieplanering, utformning av

| varje sjukvardsregion finns ett
Regionalt biobankscentrum som kan
hjélpa dig med fragor om
biobankslagen, biobankslansgkningar
och biobanksavtal enligt
multicenterprincipen. RBC ansvarar aven
for Biobank Sveriges gemensamma
dokumentation och webbplats.

patientinformation eller biobanksdelar i
etikansokan samt ge praktiskt stod kring
provinsamling.

almar
arlskrona




Operativt stod

Provservic

ppsala
Stockholm

Provservicekoordinatorer

Finns lokaliserade vid de
universitetssjukhus/universitet som

erbjuder utdkad biobanksservice. De kan
ge dig stod vid planering och uppstart
av studier om du vill samla prov enligt
sjukvardsintegrerad biobankning pa flera
platser.

Karolinska
Institutets
biobank

 Stockholms
Medicinska
Biobank
Opings
banksfacilitet

nes
obank/Biobanksfacilitet

Operativ biobanksservice

Vid universitetssjukhus/universitet finns
extra resurser for dig som forskare vid
planering och utforande av studier som
omfattar biobanksprov. De kan t.ex
erbjuda omhandertagande av vardefulla
provsamlingar, kvalitetskontrollerad
forvaring samt elektronisk
dokumentation.




Kontaktpersoner studiekoordinatorer, patologi




Rad for planering av provningen
- Kliniska patologiprov (1/2)

Vavnadsprov som tas samtidigt som kliniska prov definieras
oftast som “befintliga vardprov”

Andringen i biobankslagen att nytagna forskningsprov direkt
kan inrattas i biobank hos sponsor innebar inte nagon
inskrankning i att vardsyftet alltid ska uppfyllas forst.

Kontakta de lokala patologiverksamheterna for att stamma av
forhallandena i aktuell provning — detta paskyndar
godkannandet.




Rad for planering av provningen
- Kliniska patologiprov (2/2)

Material som samlas in direkt vid operation, utan
overenskommelse med patolog, kan aventyra patientens
sakerhet - delar av vavnadsprovet som patologen behover for
diagnostiken saknas

Vavnadsprov som felaktigt bedomts som nyinsamlade -
forsening av studiestart eftersom ett biobanksavtal maste
upprattas innan studiestart.




Rad for en lyckad biobanksansoka
(L1a) - Kliniska patologiprov

Ange tydligt i ansokan vilket material som begaran galler
samt vilken preparation som ska goras. Ange t.ex. antal snitt
per analys:

-NGS: 4 x 10 ym
- Immunohistokemi for MMR: 6 x 4 um
- Immunohistokemi for explorativa markorer: 8 x 4 ym

Angiven kontaktperson ska finnas tillganglig for att svara pa
fragor fran patologiverksamheten.




Overtagande av biobanksavtal _____ u T
efter 6verforing till CTR | e

* Sponsor ar en annan organisation an den tidigare pemmm—
forskningshuvudmannen (t.ex. vid foretagsinitierade studier)
- sponsor behodver uppdatera biobanksavtalet.

* Sponsorn ar samma organisation som den tidigare
forskningshuvudmannen (t.ex. vid provarinitierade studier)
- biobanksavtalet behdver inte uppdateras.

For att genomfora detta, se: Lakemedel - biobanksverige.se

Biobanksavtalet ska uppdateras i samband med att
overforingen till CTR har beviljats.


https://biobanksverige.se/forskning/klinisk-provning/lakemedel/




Biobank Sveriges pagaende arbete
gallande kliniska provningar

/9 S
 Fortsatta arbetet med harmonisering och %ﬁ 3
effektivisering gallande process samt radgivning LR

« Utveckling av en digital process for biobanksansdkan



Digital biobanksansokan -
kommande testning

» Malgrupp testning: Personer som skickar in
biobanksanstkan (bade klinisk prévning och annan
forskning)

» Skicka intresseanmalan for att testa och lamna
synpunkter: Jagvilltesta@biobanksverige.se

* Vi aterkommer till dig nar det ar dags

* Fo6lj garna utvecklingen pa: Digital process for
biobanksansokan - Biobank Sverige ITs publika wiki -
Confluence (atlassian.net)



mailto:Jagvilltesta@biobanksverige.se
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/365527050/Digital+process+f+r+biobanksans+kan
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/365527050/Digital+process+f+r+biobanksans+kan

' Tack for uppmarksamheten!

Kontakta oss garna for
radgivning:

Kliniska provningar, Biobank Sverige:
kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Information:
Kliniska provningar - biobanksverige.se



mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
https://biobanksverige.se/forskning/klinisk-provning/
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