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Dagens agenda

* Inledning - Sonja Eaker Falt
halltid 5 min

* Fragor och Svar pa inkomna fragor - Hanna Schierbeck, J y\
Bjorkstrom g
hélltid 25 min

 Fragestund via Zoom (Q&A) - Gunilla Bergstrom
Johansson, Hanna Schierbeck, Jenny Bjorkstrom
halltid 30 min B




Nya digitala utbildningar

» Kliniska provningar och prestandastudier

> Forsokspersonsinformation (med fokus pa biobanksprov)

Om biobanker Forskning pa biobanksprov Utbildning Nyheter

Dokument Kalendarium

Biobankslagen

Fragor och svar (FAQ) Om Biobank Sverige
Publikationer Kontakt

Svenska biobanksregistret

Samtycke (SBR)

Biobanksverigeti= G



https://biobanksverige.grade.se/Utbildning/activities/listactivities_ext.aspx?inapp=1

Nya 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 fér biobanken ska

«  Provsom analyseras inom nio manader vara en juridisk person med
fran provtagningstillfillet och forstors organisationsnummer i Sverige
omedelbart efter analysen omfattas «  Enprovsamling kan utldimnas
inte mer an en gang.

av biobankslagen. . . o
«  Tydligare regler om avidentifiering

. Generell subsidiaritet tas bort.

. Sekundarbiobanker tas bort.
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1. Vad hander med biobanken om
sponsor gar i konkurs?

* Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns férutsattningar 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 anmails till IVO. Anmalan ska innehalla
uppgift om vad som har skett med prov i biobanken.

» Pagar studien och/eller prov ska/maste kvarsta

» Prov kan utlamnas 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, overlatas till biobank med
organisationsnummer i Sverige — t.ex. biobank hos ny Sponsor eller
biobank som sponsor har avtal med.




2. Att anvdnda prov sparade for framtida
forskning kraver en ny etikansokan och dar kan
det tillkomma krav pa nytt samtycke

— vad hander om forskningspersonen ar avliden?

» Fortydligat i biobankslagen att bevarade forskningsprov inte far anvandas for /
nagon annan forskning an som tidigare beslutats utan att EPM eller ONEP 3
godkant detta (antingen via beslut vid eller via yttrande till LV om det &r en ;
klinisk prévning eller prestandastudier dér beslut fattas av LV).

 Inom ramen for detta bedomer EPM eller ONEP om studien kan omfattas av det
redan inhamtade samtycket eller om nytt samtycke ska inhamtas.

« Om den som lamnat samtycke har avlidit: EPM eller ONEP beslutar om vilka
krav som ska galla i fraga om information och samtycke for att prov i biobanken
ska fa anvandas for det nya andamalet.




3. Efter tillampning av ny biobankslag grar
alla biobanksansdkningar av RBC, finns det darfor -
checklistor/guider for granskning av dokument T1.1 m.

» Dokumentet "Ti5.1. Instructions for completing form T1.1”
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/06/ti51-instructions-for-
completing-form-t11.pdf kan anvandas som checklista eftersom det dar anges
vilka punkter i T1.1 som ska dverensstamma med t.ex. dokumentet "foljsamhet
med regler for hantering av biologiska prov”.

« Gallande forsokspersonsinformationen finns en ny digital utbildning som tar upp R T

vilken information som ska anges dar med fokus pa biologiska prover och -
biobankslagen : '

* RBCs handledningar och checklistor utgar helt fran den process och IT-system
som RBC arbetar i och ar darfor inte anpassade for icke-regionala biobanker.
Om industrin, t.ex. med ledning av LIF, vill driva ett arbete gallande att ta fram
egna checklistor for detta andamal ar Biobank Sverige garna med i arbetet och

lamnar synpunkter.


https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/06/ti51-instructions-for-completing-form-t11.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/06/ti51-instructions-for-completing-form-t11.pdf

4. Det varierar vilka regioner som tillater elektronik signering. r 1

Varfor kan inte alla regioner anvanda elektronisk signering?

Varje region fattar ett sjalvstandigt beslut gallande detta.
Pa sikt nar digitalisering av biobanksansdkan inférs j m—
kommer samtliga regioner anvanda samma digitala '
signeringssystem.



Funderingar gallande pagaende kliniska provningar:

 Behover studien overforas till CTR*?

» Ska det gbras nagra andringar i
studien som paverkar befintliga
biobanksavtal?

« Vill jag ha den kontroll 6ver
nyinsamlade prov som det var tankt
med nya biobankslagen?

*CTR=clinical trial regulation




Overféring av provning till CTR

Tre &rs évergangsperiod « Alla provningar dar ytterligare patientkontakt
ska ske efter 30 januari 2025 maste innan
Start for ansdkningar via CTIS, detta datum ha 6verf6rts ti” CTR
Start fér verforing av pagiende
aktiva kliniska lakemedelsprévningar Alla nya Alla pagaende kliniska
reglerade av direktiv till férordning ansskningar via Iﬁkemdelspréw.\insar maste
och CTIS. CTIs. ufﬂa &u‘erfﬁrda till . . .
forordningen och CTIS. « Handlaggningen tar upp till 106 dagar
T 1 T
31 jan 2022 31 jan 2023 31 jan 2025

* Om anso6kan om overforing gors fore 16
oktober far den snabbare handlaggning



Uppdatering av biobanksavtalet

Nar en klinisk provning overforts till CTR har ansvaret
for studien gatt fran forskningshuvudmannen till
sponsor.

Det gor att de biobanker/RBC som har avtal med
forskningshuvudmannen maste meddelas att sponsor
tar over.




Vad behover jag gora for att uppdatera
biobanksavtalet efter overforing?

Nar overforingen ar godkand:

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

1.  Meddelande att 6verféringen i CTIS ar godkand
2. EU trial number

3. Befintliga biobanksavtal (alla avtal dar prov fortfarande
bevaras aven om provinsamling kan vara avslutad)

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

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


mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Gamla avtal enligt multicenterprincipen

+ Eftersom multicenterprincipen inte behdver anvandas med
nya biobankslagen — gar det att uppdatera befintliga avtal?

» Galler avtal tecknade pa N1a/N1b samt T1/T1a/T1c (med
kryss for att det ar enligt multicenterprincipen)

* Mojlighet finns att avsluta utlamning av prov enligt
multicenterprincipen och inratta kommande prov i studien
direkt i ansvarig biobank (pa samma satt som med nya lagen)

* Anvand blankett N2 och kryssa:

0O Upphorande av fortsatt utlamning av prov via tidigare avtal tecknat enligt multicenterprincipen.

Utlamning av prov fran regionernas e-biobanker till angiven mottagande biobank galler fran och med provinsamlingens start och fram
till och med datum for godkéand andringsansokan (blankett N2). Den utlamnande huvudmannen har fortsatt ansvar att spara
dokumentation om de prov som utlamnats samt till vem prov utlamnats under denna tidsperiod, for att mojliggéra sparning av prov.
Efter datum for godkand andringsansokan (blankett N2) galler foljande:

1. Prov inrattas direkt i provsamlingen hos den angivna mottagande biobanken som ansvarar for att spara dokumentation om
prov for att mojliggora sparming av prov.

2. Angiven mottagande biobank ansvarar for att information och dokumentation gallande studien som beror prov ar korrekt och
uppdaterad. Eventuella kommande andringar i studien behdver inte meddelas RBC eller den huvudmannen dar prov samlas
in.

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




Overgangsregler i nya biobankslagen

Onskar sponsor att den upphévda lagen ska
tillampas (ska begéras skriftligen vid inskickandet av
biobanksansékan) och att den senaste anstkan om

tillstand till en klinisk lakemedelspravning * ar

inlamnad mellan 1 februari 2022 och den 30

januari 20237

Ja
J

y N
- Ar senaste ansékan om Ja
tillstand till en klinisk
Nej —  |skemedelsprovning *
inlamnad 31 januari
2022 eller tidigare?

Nej

L]

* Med senaste "ansékan om tillstand till en klinisk Idkemedelsprévning” menas initial ansékan, vasentliga /

Onskar sponsor att den upphévda lagen ska
andringar och dverféring av en prévning till CTR med ett férvaltningsmassigt beslut Lakemedelsverket.

tillampas (ska begéras skriftligen vid inskickandet av
biobanksansokan) och att den senaste ansékan om |
tillstand till en klinisk lakemedelsprévning * ar
inlamnad mellan 1 februari 2022 och den 30
januari 20237




Olika typer av pagaende provningar

* Godkand under CTD, ej 6verford annu,
biobanksavtal pa L1/N1a/N1b

* Godkand under CTD, dverford till CTR,
biobanksavtal innan nya biobankslagen T1/T1a +
T1b och/eller T1c

* Godkand under CTD, overford till CTR,
biobanksavtal pa T1.1 och/eller T1.2

» Godkand under CTR, biobanksavtal pa T1.1
och/eller T1.2



Exempel 1

Godkand under CTD
 Ej 6verford
» Biobanksavtal pa L1/N1a/N1b
* Ingen planerad andring

* Ingen ytterligare patientkontakt efter 30 januari 2025

- inga uppdateringar av biobanksavtalet behovs



Exempel 2

Godkand under CTD
 Ej 6verford
» Biobanksavtal pa L1/N1a/N1b
« Andringsansékan har gjorts till LV/EPM enligt CTD
* Ingen ytterligare patientkontakt efter 30 januari 2025

- biobanksavtalet uppdateras om andringen i studien paverkar biobanksavtalet. Andring gérs pa L1.1/L1.2
eller N2

(-om studien har ett avtal enligt multicenterprincipen kan man valja att i N2 kryssa att fortsatt uttdmning via
regionernas e-biobanker ska upphoéra och anpassa avtalet efter nya biobankslagen sa kommande prov i
studien istallet inrattas direkt i mottagande biobank. D& behdver inga kommande andringar goras till RBC.)



Exempel 3

* Godkand under CTD

» Ej overford

« Biobanksavtal pa L1/N1a/N1b
* Inga andringar planeras

« Studien ska fortsatta efter 30 januari 2025 och darmed o6verforas till CTR

- nar beslutet kommer i CTIS ska biobanksavtalet 6verforas fran forskningshuvudman till sponsor: skicka
befintliga biobanksavtal till kliniskaprovningar@biobanksverige.se tillsammans med det EU trial number som
ni fatt i CTIS. Om det finns MTA tecknat mellan forskningshuvudman och biobank behdver detta tecknas om
mellan sponsor och biobank.

(-om studien har ett avtal enligt multicenterprincipen kan man valja att i N2 kryssa att fortsatt utlamning via
regionernas e-biobanker ska upphoéra och anpassa avtalet efter nya biobankslagen sa kommande prov i
studien istallet inrattas direkt i mottagande biobank. D& behdver inga kommande andringar goras till RBC.)


mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Exempel 4

* Godkand under CTD
« Overford till CTR
- Biobanksavtal tecknade efter 6verofringen enligt gamla biobankslagen pa T1/T1a och T1b/T1c

* Inga andringar planeras

- ingen andring av biobanksavtalet behovs

(-om studien har ett avtal enligt multicenterprincipen kan man valja att i N2 kryssa att fortsatt utidmning via
regionernas e-biobanker ska upphdra och anpassa avtalet efter nya biobankslagen sa kommande prov i
studien istallet inrattas direkt i mottagande biobank. D& behdver inga kommande andringar géras till RBC.)



Exempel 5

* Godkand under CTD
« Overford till CTR
» Biobanksavtal tecknade efter 6verféringen enligt gamla biobankslagen pa T1/T1a och T1b/T1c

* Ansokan om andring planeras i CTIS

- om andringen paverkar biobanksavtalet behdver avtalen uppdateras. Andringen gérs pa T1/T1a och
T1b/T1c.

(-om studien har ett avtal enligt multicenterprincipen kan man valja att i N2 kryssa att fortsatt utiamning via
regionernas e-biobanker ska upphdra och anpassa avtalet efter nya biobankslagen sa kommande prov i
studien istallet inrattas direkt i mottagande biobank. D& behdver inga kommande andringar géras till RBC.)



Ovriga studier

* Godkand under CTR
» Biobanksavtal enligt nya biobankslagen pa T1.1/T1.2

* Ansokan om andring planeras i CTIS

- om andringen péaverkar biobanksavtalet behdver avtalen uppdateras. Andringen gérs i dagslaget pa
T1.1/T1.2. Sarskild andringsblankett ar pa gang.






Kommande forandringar

» Mindre justeringar av dokument som togs fram i samband med ny biobankslag

» Effektivisering av process - lokal biobank och patolog kommer pabdrja den lokala bedomning
av biobanksansokan tidigare, parallellt med CTIS-processen = snabbare godkannande av
biobanksansokan.

» Forbattrad handlaggarstod i IT-system for regionala biobankscentrum — paverkar ej sokanden
men kommer frigora tid for personal pa RBC.

> Pa lite langre sikt - helt digital biobanksansdkan — mojlighet att testa och lamna synpunkter



Digital biobanksansokan -
kommande testning

* Malgrupp testning: Personer som skickar in biobanksansokan (bade
klinisk provning och annan forskning)

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

* Vi aterkommer till dig nar det ar dags


mailto:Jagvilltesta@biobanksverige.se

Tack!

biobanksverige.se

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning dar halso- och sjukvard,
akademi, naringsliv och patientorganisationer samverkar for en god vard och forskning.

BIOBANK
SVERIGE
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