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Dagens agenda

* Inledning och moderator - Sonja Eaker Falt
halltid 5 min

* Fragor och Svar pa inkomna fragor - Hanna Schierbeck, J y\ :
Bjorkstrom, Gunilla Bergstrom, Karin Johansson wa
halltid 25 min ¥

» Fragestund via Zoom (Q&A) - Hanna Schierbeck, Jen y
Bjorkstrom, Gunilla Bergstrom, Karin Johansson
halltid 30 min




Sa fungerar fragestunden

« Alla fragor skickas in via Zooms Q&A
funktion

* Vi valjer ut inkomna fragor och besvarar
|opande

« Vi avslutar ocksa med en fragestund




Information

« Tidigare presentationer:

https://biobanksverige.se/biobankslagen/fragestund/

* Information om biobankslagen:
biobanksverige.se

 Kontakta oss

Allmanna fragor:
info@biobanksverige.se

Fragor som ror en specifik studie:

kliniskaprovningar@biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/biobankslagen/fragestund/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
mailto:info@biobanksverige.se
mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Digitala utbildningar -

» Kliniska provningar och prestandastudier

» Forsokspersonsinformation (med fokus pa biobanksprov)

Om biobanker Forskning pa biobanksprov Utbildning Nyheter
Forskarpor Befintliga prov Larplattform (@& Nyhetsbrev
Kan biobanker anvéindas for att 6sa brott? Covid-19

orter
Nyinsamling av prov
TG e Dokument Kalendarium

Biobankslagen

ind biobankslagen
Nadignebideraya ) ) Fragor och svar (FA Om Biobank Sverige

Nationella register och kvalitetsregister

Kliniska prévningar

Nationella utplock av vatskeprov

Modellen s| sintegrerad biobankning Publikationer Kontakt
SIB
SIB) Biobank Sverige

amordnare

Svenska biobanksregistret

Samtycke (SBR) Regionalt biobankscentrum (RBC)

Andring av samtycke .
Anviandarstéd Tjanstekarta




Biobankslagen i korthet

« Enbart identifierbara prov omfattas. «  Prov far bevaras utomlands.

- Andamalen for vilka prov samlas in, «  Prov far bara lamnas ut till en
bevaras och anvands styr biobankslagens biobank i Sverige, Dvs
tillamplighet. huvudmannen for biobanken ska

+  Prov som analyseras inom nio manader vara en juridisk person med
fran provtagningstillfillet och forstérs organisationsnummer | Sverige
omedelbart efter analysen omfattas «  En provsamling kan utlamnas
inte av biobankslagen. mer én en gang.

»  Aringen generell subsidiaritet. - Tydligare regler om avidentifiering

«  Aringa sekundarbiobanker.



< -

Svar pa inkomna fragor .




1. Vad hander med biobankenﬁn
sponsor gar i konkurs?

* Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsattningar for
att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen.

« Huvudmannen for en biobank far besluta att biobanken ska laggas ned.
Beslutet om nedlaggning ska anmalas till IVO. Anmalan ska innehalla
uppgift om vad som har skett med prov i biobanken.

» Pagar studien och/eller prov ska bevaras

> Prov kan utldmnas till biobank med organisationsnummer i Sverige —
t.ex. biobank hos ny Sponsor eller biobank som sponsor har avtal
med.

» Prov kan, efter beslut av IVO, dverlatas till biobank med
organisationsnummer i Sverige — t.ex. biobank hos ny Sponsor eller
biobank som sponsor har avtal med.



2. Vad galler nar sponsor vill anvédnda prov som
bevarats for framtida forskning?

For prov som samlats in och bevaras for en klinisk prévning eller prestandastudie: Biobankslagen b,:-
att fortsatt bevara forskningsprov efter avslutad klinisk prévning sa lange inget annat foljer av tiIIstﬁn

sar inte mojligheten

Villkor: y

> Det ska framga i ansdkan om klinisk provning/prestandastudie samt i forsdkspersonsinformationen att prov planeras att /
bevaras efter avslutad studie.

> Forsdkspersonen ska samtycka till bevarandet, samtycket ska vara separat (se mall pa EPMs hemsida) ‘%
» Proverna ska fortsatt vara inrattade i en svensk biobank ¥

» For att fa anvanda proverna for en ny forskningsstudie kravs en ny etikansdkan/ansékan om klinisk prévning saﬁg’t tt nytt

biobanksavtal T ’

langre blir mojligt att spara prov och dra tillbaka sitt samtycke till anvandning av dem.




3. Behover det vara Sponsor somam f’ — 1
skickar in biobanksansokan — eller
kan det vara ett CRO? —

Om Sponsor har anlitat nadgon annan t ex ett CRO att
hantera biobanksansokan, kan CRO utfora detta inom
ramen for sitt uppdrag.

| de fall en eller flera regionala biobanker ar berorda ska
den osignerade biobanksansokan skickas till

klinskaprovningar@biobanksverige.se samtidigt som |
ansOkan om Kklinisk provning av lakemedel registreras i .
CTIS eller skickas till Lakemedelsverket for g
medicintekniska produkter.



mailto:klinskaprovningar@biobanksverige.se

4. Varfor tillampar inte alla region
elektronisk signering? ‘

Varje region fattar ett sjalvstandigt beslut gallande detta.
Pa sikt nar digitalisering av biobanksansodkan infors ar

malet att samtliga regioner ska anvanda samma digitala
signeringssystem.



5a. Vi har overfort provningen till CTI&e over
man gora nagot med biobanksavtalet?,

» Sponsor ar samma organisation som forskningshuvudman under CTD
- Avtalet [6per pa

» Sponsor ar en annan organisation an forskningshuvudman under CTD

- Ansvarig organisation i biobanksavtalet behdver uppdateras

Vanliga scenarion for detta — sponsor ar foretag eller utlandskt
sjukhus

For mer information: https://biobanksverige.se/forskning/klinisk-
provning/lakemedel/



5h. Hur gor jag for att uppdatera ansvarig
organisation i biobanksavtalet efter overforing?

| samband med att dverféringen ar godkand:

Skicka ett mail till kliniskaprovningar@biobanksverige.se med foljande
innehall:

1. Meddelande att overforingen i CTIS ar godkand
2. EU trial number

3.  Befintliga biobanksavtal (alla avtal dar prov fortfarande b ar‘a’é
om provinsamling kan vara avslutad)

4.  Om det finns MTA tecknat mellan forskningshuvudman och biob. r
behover detta tecknas om mellan sponsor och biobank ‘

RBC kommer sedan att meddela berorda biobanker att studien ar overford.


mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se

5¢c. Nar maste ansvarig organisation
vara uppdaterad i biobanksavtalet? S

Deadline for att meddela RBC om detta ar den 30 juni 2025




6a. Vilken blankett ska anva %%
for andringsansokningar? &

gﬁ

« T1.3 (for de flesta typer av avtal)

* N2 (nar grundavtalet ar tecknat enligt tidigare
multicenterprincipen)

* Ansdkan om andring skickas till
kliniskaprovningar@biobanksverige.se sal
ansdkan om andring skickas till LV/CTIS

ma dag som

» Viktigt att sponsor stammer av om faktureringsuppgifterna
uppdaterats sen senaste ansdkan och eventuellt'agge de
nya uppgifterna i formularet


mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se

6b. Eftersom nyinsamlade prov numera kan
inrattas direkt i sponsorns biobank — gar det att
anpassa befintliga avtal?

Ja, "upphodrande av fortsatt utlamning av prov via tidigare avtal” kan goras vilket
innebar att nyinsamlade prov fortsattningsvis inrattas direkt i den ansvariga
biobanken. Andringsansdkan behdver inte goras till RBC eller biobank.

> For avtal enligt multicenterprincipen tecknade pa blankett N1a/N1b eller
T1/T1a/T1c (med kryss for att det ar enligt multicenterprincipen)

- Gors med blankett N2

» FOr ovriga avtal med utlamning av nyinsamlade prov (L1 eller T1/T1a/T1c)

- Gors med blankett T1.3

Illll

[ Upphorande av fortsatt utlimning av prov via tidigare avtal tecknat enligt multicenterprincipen

Utlamning av prov fran regionemas
till och med datum fér g
nnnnnnnnnnnnnnnnn

e-biobanker till angive nmﬂgdbb nk galler fran hmdp nsamlg trt ch fram
nsdkan (blankett N2) Den utlamnande huvudmannen ha f rt att al aratt sp
s samt till vem prov utlamnats under denna tidsperiod, for att mojli gg spar g IV pro

Efter datum for godkand andri sokan (blankett N2) galler foljande:

1. Prov inrattas direkt i arnl ngen hos den angivna mottagande biobanken som ansvarar for att spara dokumentation om
provfora mojliggéra sparning av pro

2. Angiven mottagande biobank al ar for att information och dokumentation gallande studien som ber6r prov ar korrekt och
uppdaterad. Eventuella komman d d ingar i studien behéver inte meddelas RBC eller den huvudmannen déar prov samlas
in

3. Om nya site laggs till efter detta godkannandedatum meddelas berérda regioner genom att skicka ut blankett T7a
respektive L7.



6¢. Vad behover vi gora med
biobanksavtalet i samband med
en andringsansokan i CTIS?

> Vid férandringar i en pagaende studie behdver sponsorn bedéma om
andringen beror godkand biobanksansokan.

» Om aktuellt ska sponsor skicka in en ansokan om andring av tidigare
godkand biobanksansdkan samma dag som ansOkan om vasentlig
andring.

» Om man gor en andring i CTIS som inte berdr biobanksavtalet ar vi
tacksamma om man kan skicka ett kort meddelande och beskriva det.




6d. Vad raknas som vasentlig .
andring gallande biobanksavtalet?

» Sponsor ar ansvarig att bedoma detta.

» Generellt galler att informationen i godkand
biobanksansokan ska vara korrekt och uppdaterad.

» Sponsor kan ocksa kontakta Regionalt
biobankscentrum ‘/

(kliniskaprovningar@biobanksverige.se) eller aktuell -

biobank for radgivning.



7.Vad innebar ett provimallenom ,
biologiska prov?

» Gallande nyinsamlade prov: Antal avser antalet provrér som tas fran patkn,
och ska inkludera studiespecifika prov @ven de som inte ar biobanksprov men
ska inte inkludera prov som tas samtidigt for klinisk rutin.

 Det ar viktigt att informationen ar tydlig och konsekvent med FPI och
biobanksansokan.



8. Hur hanterar man prestandast&lie dar
ingen ansokan eller anmalan gors
Lakemedelsverket?

Detta galler t.ex. vissa prestandastudier dar overblivet provmaterial anvand

Prestandastudier (IVDR) som inte skickas in till LAkemedelsverket -
Forskningshuvudmannen ansvarar for att avgdéra om de ska etikprévas enligt
Etikprovningslagen (2003:460). Ansdkan till EPM gors av
forskningshuvudmannen via Ethix.

Biobanksansdkan goras pa blankett i L-serien och skickas direkt till berord
biobank.




9. Vad galler biobanksprov som anvands i kombinerade studier
enligt flera EU-forordningar t.ex. klinisk provning av lakemedel
(CTR) och prestandastudie (IVDR)?

« Kombinerat biobanksavtal tva kombinerade studier — gar om det ar
samma sponsor for bada studierna

» Biobanksansokan skickas till RBC samma dag som den forsta studien
skickas in i CTIS eller till Lakemedelsverket. Meddela vid inskick att
biobanksansdkan galler for tva kombinerade studier.

» Kontakta RBC for radgivning i det specifika fallet.



Kommande forandringar

» Eventuella justeringar med anledning av kommande foreskrifter och allmanna
rad fran Socialstyrelsen

> Arbete pagar med en helt digital biobanksansdkan
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