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1 Biobanksansokan vid klinisk provning av
humanlakemedel

Beskriven process for biobanksansdkan galler enbart ansokningar om kliniska
provningar som inldamnas via CTIS enligt EU-férordningen om kliniska prévningar
av humanlakemedel, (EU) nr 536/214 och dar prov omfattas av Biobankslag
(2023:38) ingar i den kliniska provningen och proven ska inrattas eller utlamnas
fran en regional biobank.

Processen for biobanksansékan galler inte for de ansokningar som lamnats in
enligt EU-direktivet och som inte forts over till CTR'. Om en klinisk provning av
lakemedel ar avslutad (dvs. att End of Trial har rapporterats) behdver denna inte
foras over till CTR. Om en andringsansokning behover goras t.ex. gallande
provhantering ska denna da hanteras pa samma vis och med samma blanketter
som vid ansOkning for "annan forskning an kliniska provningar och
prestandastudier” dvs pa blanketter i L-serien.

— For information gallande EU-férordningen om kliniska provningar av
humanlakemedel se Lakemedelverkets hemsida: Provningsforordning
EU 536/2014 | Lakemedelsverket

— For information gallande biobankslagen se Biobank Sveriges hemsida: En
nationell infrastruktur for biobankning — Biobank Sverige

— Blanketter for biobanksansokningar hittas har: Dokument - Biobank Sverige

For kliniska provningar eller prestandastudier dar endast nytagna prov ingar och
en icke regional biobank (t ex. i de fall sponsor har en svensk biobank) ska vara
ansvarig for prov ska blankett T7a skickas till biobankerna i de regioner dar prov
tas.

1.1 Bakgrund gallande yttranden fran biobank samt granskning av
biobanksansokan

» EU-férordningen om kliniska provningar av humanlakemedel, (EU) nr 536/214
blev tillamplig den 31 januari 2022.

* Ansdkningar om klinisk prévning ska ske via en webbportal och databas, Clinical
Trials Information System (CTIS)2. Den europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) ansvarar for CTIS.

! Fram till 31 januari 2022 fanns dvergangsregler som innebir ansékan kan ldmnas in enligt EU-direktivet.
Innan 31 januari 2025 skulle alla pagaende prévningar foras over till CTR och fa beslut for att fa fortsatta.

2 CTIS &r en gemensam ingang i EU och lander som ingar i det europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Dar hanteras inlamningar for godkannande, genomfdrande, vasentliga andringar, korrigerande



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014
https://biobanksverige.se/
https://biobanksverige.se/
https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/dokument/
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| Sverige finns det en samordnad bedomning av ansokan om klinisk provning
mellan Lakemedelsverket (LV) och Etikprovningsmyndigheten (EPM).

* | de fall biobanksprov enligt Biobankslag (2023:38) ska inga in den kliniska
provningen kommer Lakemedelsverket, om det finns skal for det, att skicka
ansokan om klinisk prévning till berord biobank for yttrande (4 kap. 68
Lakemedelsforordning (2015:458)). Biobanken ska skicka sitt yttrande till
Etikprovningsmyndigheten i fragor som avser samtycke och information till
forsokspersoner och till Lakemedelsverket i dvriga fragor.

* Regionernas biobanker foretrads av Regionala biobankscentrum (RBC).

» Syftet med att inhamta yttranden fran biobank i samband med bedomning av
ansokan om klinisk provning samt att RBC parallellt forhandsgranskar
biobanksansokan ar att skapa en hallbar infrastruktur for ansdkan om tillgang
till prov for att sa langt som mojligt sakerstalla att biobanksansdkan kan
godkannas i nara anslutning till att tillstand erhalls for den kliniska provningen
av humanlakemedel av LV.

1.2 Att tanka pa

* Biobanksansokan ska skickas for granskning till RBC samma dag som ansokan
om klinisk provning (Del 1) inlamnas till CTIS. Detta ar en forutsattning for att
RBC ska kunna lamna yttrande pa ansékan om klinisk prévning och granska
biobanksansokan parallellt.

» Sokande pa biobanksansékan ska vara densamma som den som kommer att
inneha tillstandet for den kliniska provningen enligt EU-forordningen.

* En svensk biobank behdver ansvara for proven. Om prov skickas utanfor
huvudmannen for analys skrivs ett materialoverforingsavtal (MTA) mellan
ansvarig biobank och sponsor.

1.3 Beskrivning av process

Ansokan om klinisk provning av Ansokan om tillgang till prov
humanlakemedel (biobanksansdkan)

Sponsor lamnas in via CTIS. | CTIS ska inlamningar for Sponsor skickas till RBC i Word-format samma dag
godkannande, genomfdrande, vasentliga dndringar, som Del Il skickas in till CTIS:

korrigerade atgarder hanteras. kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Notera att Sponsor och RBC inte far kommunicera Notera att Sponsor och RBC har direkt

direkt gallande RBC:s yttrande pa ansékan om klinisk kommunikation gallande biobanksansokan.

atgarder och information om inspektion av kliniska provningar i unionen. Ddr publiceras dven relevanta
dokument for allmanheten.



mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
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prévning. All kontakt hanteras via CTIS eller LV. RBC
kommunicerar inte via CTIS.

Informationen nedan ar for kannedom och endast
menad att ge en kortfattad beskrivning for att
illustrera nédvandigheten av parallella processer.

Information om ansdkningar om klinisk provning
hittas pa Lakemedelsverkets hemsida.
Provningsférordning EU 536/2014 | Lakemedelsverket

(lakemedelsverket.se)

Information om vilka biobanksblanketter som ska
anvandas finns under rubrik 1.3.

Blanketter for biobanksansokningar hittas pa
Biobank Sveriges hemsida har

Granskningen av biobanksansdkan innebar inte att
biobanksansokan godkanns. Godkannande sker av
respektive biobanksansvarig/RBC-chef efter
godkant beslut om tillstand for den kliniska
provningen fran Lakemedelsverket.

1A. Sponsor lamnar in ansékan om klinisk provning
via CTIS.

LV far tillgang till ansékan om klinisk prévning via
CTIS och skickar handlingar gdllande ansékan om
klinisk provning till EPM samt dokumentation som ror
biologiska prov till RBC for yttrande, om det finns skal
for det.

1B. Sponsor skickar samma dag som ansdkan
skickas in via CTIS biobanksansdkan for granskning
till RBC. Blankett T1.1 anvands om prov ska
inrdttas i en regional biobank.

Om ansokan omfattar befintliga vardprov ska
Sponsor dven bildgga tilldmpliga bilagor (blankett
L1a eller L1b) samt om tillgangligt, teknisk
manual. Observer att hanvisning till teknisk
manual i L1a ska om mdjligt undvikas och
information ska istallet skrivas ut direkt i
blanketten.

2A. Ansokan tilldelas ett RBC som kommer granska
ansokan (granskande RBC).

2B. Ansdkan tilldelas ett RBC som kommer granska
ansokan (granskande RBC).

3A. Granskande RBC gor regulatorisk granskning av
ansdkan om klinisk provning gallande dokumentation
som ror biologiska prov.

3B. Granskande RBC gor regulatorisk granskning
av biobanksansokan (T1.1, L1a).

RBC beddmer om prov kommer utlamnas och
forbereder isafall blankett T1.2.

RBC bedémer om ytterligare bilagor behdvs, sasom
MTA om prov onskas kvarsta i regionens biobank
men skickas for analys.

4A. Om ansokan om klinisk provning galler befintliga
patologi/cytologiprov kommer RBC dven att inhamta
en rimlighetsbedomning av sakkunnig patolog.

Rimlighetsbedomning inkluderas i yttrandet. Samma
rimlighetsbedémning ar en del i granskningen av
biobanksansokan.

4B. Om ansékan om klinisk prévning galler
befintliga patologi/cytologiprov kommer RBC dven
inhamta en rimlighetsbedémning som utférs av
sakkunnig patolog.

Rimlighetsbeddmning inkluderas i granskningen
av biobanksansokan. Samma rimlighetsbedémning
ar en del i yttrandet gallande ansékan om klinisk
prévning.

» Sakkunnig patologs rimlighetsbedémning
grundar sig pa parametrar som ar godkanda av
Svensk Forening for Patologi (SvFP) samt
definierade grundlaggande kriterier. |
granskningen kontrolleras att rimlig mangd av
materialet begdrs i forhallande till frage-
stallningen och att det ar lampligt for planerade
analyser.

* Beddmningen av om det finns tillrackligt
mangd/volym material fran de aktuella
forskningspersonerna for att delta i studien
ingar inte i rimlighetsbeddmningen. Det gors
alltid en individuell bedémning i samband med
uttag av prov vid respektive biobank/patolog-



https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor/provningsforordning-536-2014
https://biobanksverige.se/dokument/
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avdelning efter att biobanksansdkan ar formellt
godkand av biobanksansvarig.

5A. Granskande RBC lamnar yttrande till LV och/eller
EPM gallande dokumentation som ror biologiska prov
i ansokan om klinisk provning

LV sammanvager svar gallande ansékan om klinisk
provning utifran egen bedémning samt yttranden och
tillgangliggor det for sponsor via CTIS.

Om kompletteringar kravs: Sponsor kompletterar
ansékan om klinisk prévning och laddar ater upp den i
CTIS.

5B. Granskande RBC anger eventuella
granskningskommentarer pa biobanksansékan samt
rimlighetsbedémning (om tillampligt) i dokument
TY5 och skickar via e-post till sponsor.

RBC meddelar Sponsor om vilka ytterligare
dokument som eventuellt behdvs. Exempelvis om
tillampligt, vilket MTA Sponsor ska anvanda. Om
tilldmpligt, bifogas dven utkast pa T1.2 till sponsor
for kontroll och komplettering.

6A. LV skickar information och relevanta dokument
gallande komplettering av ansokan om klinisk
provning till RBC.

6B. RBC tar emot eventuell komplettering gallande
biobanksansdkan och tillampliga bilagor fran
Sponsor. Nar RBC bedomer att biobanksansokan ar
komplett skickas final biobanksansékan och final
utredningsrapport (dokument TY5) till Sponsor
inklusive information om tillampliga bilagor samt
instruktioner gallande signering av
biobanksansokan.

Observera att om biobanksansokan ska signeras med
"wet-ink” kan denna signeras av sponsor och skickas
in till berord biobank redan i detta steg.

| samband med detta ldmnar RBC dver ansokan till
beslutande biobank for fortsatt hantering.

Féljande underlag skickas av RBC till beslutande
biobank:

» Biobanksansokan (T1.1/ T1.2) med tillampliga
bilagor (L1a, L1b)

» Utredningsrapport (TY5)

» Relevanta bilagor till klinisk prévning (sdsom
bilaga om biologiska prov, information till
forsokspersoner och samtyckesmall)

» Sammanstallning av information fran CTIS t.ex.
gallande provningsstallen.

* Teknisk manual/labmanual och
rimlighetsbedomning av patolog (om
tillampligt)

« MTA (om tillampligt)

7A. Om ans6kan om klinisk provning uppfyller alla
krav far Sponsor besked om tillstand for den kliniska
provningen i CTIS.

LV skickar beslut for den kliniska prévningen till
granskande RBC.

7B. Beslutande biobank meddelas om att
provningen har fatt beslut genom att beslutet om
tillstand for klinisk provning och
utredningsrapporter skickas vidare.

Signering av biobanksansdkan gors enligt RBCs
instruktioner i TYS eller enligt dverenskommelse.

8B. Signering av biobanksansokan gors enligt
instruktioner i TY5 om inte det redan ar gjort i steg
6B.
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Notera: Slutligt godkdannande av biobanksansdkan
kan ske forst efter tillstand for den kliniska
prévningen.

Observera att: Biobanksavtalet trader i kraft efter att ansokan och eventuella bilagor godkants och
undertecknats av behorig foretradare for biobanken.

Efter godkannande ska alla signerande parter tillhandahallas biobanksavtalet.
Om biobanksansékan galler prov som ska inrdttas i en regional biobank
» Biobanksansvarig fattar beslut om proven ska inrattas i biobanken som en provsamling.

o  Om prov ska skickas for analys upprattas MTA. Granskande RBC har informerat Sponsor vilket MTA som
ska anvandas

o Om prov fysiskt ska forvaras i biobanken kan eventuellt serviceavtal behdva upprattas (beroende pa om
det finns sarskilda krav pa hantering som inte omfattas i biobanksansdkan och lokala rutiner).

» Malsattningen ar att undertecknande och utskick till adressen angiven av Sponsor sker inom 10 arbetsdagar
efter att handlingen inkommit till beslutande biobank.

Om biobanksansdkan galler befintliga prov
* Bilaga till ansckan gallande befintliga prov (L1a/L1b) ska tillstyrkas av provsamlingsansvarig.

» Malsattning att undertecknande och utskick till Sponsor sker inom 30 arbetsdagar efter att handlingen
inkommit till beslutande biobank

Om prov tas utanfor ansvarig biobanks huvudman fyller den ansvariga biobanken i blankett T7a, signerar och
skickar denna till de biobanker i vars regioner prov tas.
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2 Biobanksansokan vid klinisk provning och

prestandastudier av medicintekniska produkter

2.1 Bakgrund och process

EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR), blev tillamplig
den 26 maj 2021.

Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVDR) blir tilldmplig den 26 maj 2022.

Alla ansokningar/anmalningar om klinisk provning for medicinteknik ska ske via
en ny webbportal, European Database on Medical Devices, EUDAMED.
EUDAMED ar dock inte klar. Tills vidare ska darmed ansokningsprocessen for
klinisk provning av medicinteknisk produkt hanteras manuellt och nationellt (en
ansokan per land).

| Sverige ska ansokningar och anmalningar skickas till Lakemedelsverket.
Oavsett om en provning ska anmalas eller om en ansdkan behovs for att
prévningen ska fa tillstand fran LV ska samma dokumentation skickas in. Aven
ansokan om etikprovning ska skickas direkt till Lakemedelsverket. EPM har tagit
fram en specifik ansokningsblankett for klinisk provning och prestandastudie av
medicinteknisk produkt och som finns att ladda ner pa EPM:s webbplats.

| de fall biobanksprov enligt Biobankslag (2023:38) ska inga in den kliniska
provningen eller prestandastudien kommer Lakemedelsverket, om det finns skal
for det, skicka ansokan om klinisk provning till berord biobank for yttrande (4
kap. 28 Forordning (2021:631), med kompletterande bestammelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter). Biobanken ska skicka sitt yttrande till
Etikprovningsmyndigheten i frdgor som avser samtycke och information till
forsokspersoner och till Lakemedelsverket i dvriga fragor.

De regionala biobankerna foretrads av Regionala biobankscentrum (RBC).

En forutsattning for att RBC ska kunna lamna yttrande ar att Sponsor skickar
biobanksansokan till kliniskaprovningar@biobanksverige.se i Word-format
samma dag som ansokan om klinisk provning skickas till Lakemedelsverket.

Om ansokan om klinisk provning galler befintliga patologi/cytologiprov kommer
RBC aven inhamta en rimlighetsbedomning som utfdrs av sakkunnig patolog.
Rimlighetsbeddmning inkluderas i granskningen av biobanksansdkan. Om
patologens yttrande beror innehall i ansokan/anmalan om klinisk
provning/prestandastudie ingar synpunkterna i RBCs yttrande.

o Sakkunnigs patologs rimlighetsbedomning grundar sig pa parametrar
som ar godkanda av Svensk Forening for Patologi (SvFP) samt
definierade grundlaggande kriterier. | granskningen kontrolleras att




Dokument: Ti4 Version: 10.1 Sida 8 av 10

rimlig mangd av materialet begars i forhallande till fragestallningen
och att det ar lampligt for planerade analyser.

o Bedomningen av om det finns tillrackligt mangd/volym material fran de
aktuella forskningspersonerna for att delta i studien ingar inte i
rimlighetsbedomningen. Det gors alltid en individuell bedomning i
samband med uttag av prov vid respektive biobank/patologavdelning
efter att biobanksansdkan ar formellt godkand av biobanksansvarig.

* Efter tillstand for den kliniska provningen/prestandastudien signerar Sponsor
och skickar, om tillampligt, biobanksansokan enligt RBCs instruktioner i TY5.
Granskande RBC skickar ut handlingarna till beslutande biobank.

» Syftet med att inhamta ett yttrande fran biobank i samband med bedomning av
ansékan/anmdlan om klinisk provning/prestandastudie samt att RBC parallellt
granskar biobanksansokan ar att skapa en hallbar infrastruktur for ansékan om
tillgang till prov for att sa langt som mojligt sakerstalla att biobanksansokan
kan godkdnnas sa snart som mojligt efter att tillstand erhallits for den kliniska
provningen/prestanstudien for medicintekniska produkter.

Notera: Las mer om ansoknings/anmalningsprocessen for klinisk
provning/prestandastudie for medicintekniska produkter pa Lakemedelsverkets
webbplats.
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3 Blanketter for ansokan om tillgang till prov -
anvands vid kliniska provningar och
prestandastudier

Samtliga blanketter hittas har under rubriken "Forskning - Mallar for kliniska
provningar (CTR, MDR och IVDR)”.

Blanketterna fylls i av Sponsor och skickas till RBCs gemensamma kontaktvag:
kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

Dokument Namn Kommentar
T1.1 Establishment of sample collection for clinical | Ansdkan om att inratta
trials and performance studies prov i biobank.
T7a Ansvarig biobank nar nyinsamlade prov ska tas | | de fall nyinsamlade prov
for klinisk provning tas utanfor den ansvariga
biobankens huvudman
T1.3 Request for amendment of biobank agreement | Anvands enbart for
for clinical trials and performance dndringsansokningar
studiesAnsékan om dndring av biobanksavtal vid
klinisk préovning och prestandastudie
Lla Appendix: Information about existing clinical Om den kliniska provningen
samples in pathology and cytology biobanks omfattar befintliga prov frdn
Uppgifter om befintliga kliniska biobanksprov klinisk patologi och
patologi och cytologi cytologi
L1b Appendix: Information about existing samples i | Om den kliniska prévningen
biobanks omfattar befintliga prov
Uppgifter om befintliga biobanksprov (andra én | @ndra (’J:nfrc‘in kli”iSIf
frdn klinisk patologi och cytologi) patologi och cytologi)
Sponsors mall | Teknisk manual/labmanual Om den kliniska provningen
omfattar befintliga prov
Sponsors beskrivning om
hantering av prov

RBC tar utifran inkomna handlingar fran LV (gallande ansdkan/anmalan om klinisk
provning/prestandastudie) och Sponsor (gallande biobanksansdkan) fram foljande
dokument



https://biobanksverige.se/dokument/
mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
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Dokument

Namn

Kommentar

T1.2

Agreement regarding release of samples for
clinical trials and performance studies

Avtal om utlamning av prov
for klinisk provning

TY4

Utldtande gallande generell medicinsk
rimlighetsbedomning av ansdkan om tillgang till
befintliga vavnadsprov

Om den kliniska prévningen
omfattar befintliga prov frdn
kliniska patologi och
cytologi

TY5

Utredningsrapport fran Regionalt
biobankscentrum (RBC) avseende granskad
ansokan om biologiska prov vid klinisk prévning

Slutbedomning av RBC med
instruktioner till Sponsor
gallande signering av
biobanksansokan.

* gallande signering av
biobanksansokan.




