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Amne: VB: Utskick till regionerna gillande fullmakt EU-férordningen
Prioritet: Hog

Hej Monika,
Enligt juristerna maste detta beslutas av politiken. Inga konstigheter, kommer att vara lika i hela Sverige.
Kan du hjdlpa mig att fa en sa snabbt beslut som mgjligt av HSN.

//Goran

Fran: Jenny Akerblom <Jenny.Akerblom @regionvasterbotten.se>
Skickat: den 20 december 2021 10:44

Till: Goran Larsson <goran.larsson@regionvasterbotten.se>
Amne: Utskick till regionerna gillande fullmakt EU-forordningen
Prioritet: Hog

Hej Géran
Enligt uppdrag fran ordférande i Biobank Sverige dversandes Forslag till beslut yttrande tillgang till prov (Bilaga
1) som medfor godkdnnande for Regionalt Biobankscentrum att granska inkommande ansékningar for kliniska

provningar. Beslutet ska uppréttas i ett exemplar och maste uppréttas innan vi kan ga vidare i processen.

Beslut ska fattas av regionstyrelsen, diarieféras och enligt uppdrag féredras av FoU-chef. Eftersom EU-férordningen
borjar tilldmpas den 31 januari 2022 ber vi att detta hanteras skyndsamt.

Se bakgrund nedan samt bifogade bilagor. Hor av dig till mig vi eventuella fragor.

Med vanlig halsning
Jenny

Anpassning till EU-férordningar om kliniska provningar

Till: Forsknings- och utvecklingschefer/direktérer i regionerna samt Regionens biobankssamordnare
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Angdende: Att tillse att upprattande av fullmakt till RBC med anledning av EU-férordningar om kliniska
provningar

Bakgrund: Biobank Sverige har tagit fram forenklade och resursbesparande rutiner for att mojliggora att studier
som ansoker om tillstand att bedriva klinisk prévning som omfattas av EU-férordningarna nr 2017/745 och nr
2017/746 om medicintekniska produkter, samt nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlakemedel samtidigt
granskas géllande Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Detta i syfte att
underldtta for klinisk prévning och fér att uppna en for regionerna kostnadseffektiv och resursbesparande process.

Férberedande arbete har pagatt i manga ar i ett samarbete mellan Likemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten
och de Regionala Biobankscentrumen (RBC).
RBC har [6pande inhdmtat synpunkter och gett ldgesrapport till regionernas biobankssamordnare.

Foljande process behover genomféras i varje region:

1. Varje region maste fatta beslut om att inféra processen som innebdr att Regionala
biobankscentrum (RBC) mottar handlingar av Likemedelsverket sd att RBC kan [dmna yttrande pa
ansdkan om klinisk prévning géllande biobank. Yttrandet omfattar bade regulatorisk granskning
enligt biobankslagen samt en rimlighetshedémning av patolog om ansékan omfattar befintliga
vardprov. Se forslag till beslut i bilaga 1.

2. Varje region méste besluta om en ingang (postadress och e-post) samt en biobank dit godkand
ansékan om klinisk prévning samt av RBC granskad biobanksanstkan skickas.

3. Den biobanksansvariga méaste skriva under sex fullmakter, en till varje RBC i tva exemplar. Ett
aterfas efter paskrift av RBC-chef. Fullmakt finns bilagd (bilaga 2).

Notera att EU-férordningen om nr 536/2014 om kliniska provningar av humanlakemedel bérjar tillampas 31 januari
2022,

Det ar darfor viktigt att fragan hanteras skyndsamt. Vi ber om ursdkt att vi ar sena med underlaget. Det har tagit tid
att fa allt pa plats.

Bilagor:

1. Exempel pa forslag till beslut

2. 03.Fullmakt

3. Til. Anvisning yttrande enligt EU-férordningar kliniska prévning

Mvh Sonja

Sonja Eaker

Ordf, beredningsgruppen for Biobank Sverige
E-post: sonja.eaker.falt@rbemellansverige.se
Mobil: 070-6111961

E-learning Biobankslagen — Kostnodsfri utbildning
fér dig som forskar och vill veta mer om hur man anséker om tillgang till prov

Biobank Sverige

Postadress: ¢/o Regionalt biohankscentrum Mellansverige, Akademiska sjukhuset, SE-751 85 UPPSALA
E-post: info@biobanksverige.se

Webb: biobanksverige.se

BIOBANK
SVERIGE




BIOBANK
SVERIGE 2021-12-13 Sida 1 av 2

Avsédndare Mottagare

Biobank Sverige Forsknings och utvecklingschefer/direktérer
Regionernas biobankssamordnare

Sonja Eaker Falt

E-post: sonja.eaker.falt@ rbcmellansverige.se Kopia

MobisE7e-6111961 Chefer Regionalt biobankscentrum
Hanna Schierbeck

E-post: hanna.schierbeck@rbcmellansverige.se

Mobil: 072-2054975

Angaende fullmakt for att lamna yttrande pa ansokan om
klinisk provning samt granska biobanksansokan

Biobank Sverige har tagit fram forenklade och resursbesparande rutiner for att méjliggora
att studier som ansoker om tillstdnd att bedriva klinisk prévning som omfattas av EU-
forordningarna nr 2017/745 och nr 2017/746 om medicintekniska produkter, samt nr
536/2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel samtidigt granskas géllande Lag
(2002:297) om biobanker i hiilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Detta i syfte att
underlétta for klinisk préovning och for att uppna en for regionerna kostnadseffektiv och
resursbesparande process. Notera att EU-forordningen om nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel borjar tillimpas 31 januari 2022.

Foéljande process behéver nu genomforas i din region:

1. Varje region maste fatta beslut om att inféra processen som innebér att
Regionala biobankscentrum (RBC) mottar handlingar av Lakemedelsverket
sa att RBC kan ldmna yttrande pa ansokan om klinisk prévning géllande
biobank. Yttrandet omfattar bade regulatorisk granskning enligt
biobankslagen samt en rimlighetsbeddmning av patolog om anstkan
omfattar befintliga vardprov. Se forslag i bilaga 1

2. Varje region maste besluta om en inging (postadress och e-post) samt en
biobank dit godkind anstkan om klinisk prévning samt av RBC granskad
biobanksansokan skickas.

3. Den biobanksansvariga maste skriva under sex fullmakter, en till varje RBC
i tva exemplar. Ett aterfas efter paskrift av RBC-chef. Fullmakt finns bilagd
(bilaga 2).

Niir detta genomforts kommer alla ansokningar till regionernas biobanker om
tillgang till prov i kliniska prévningar vara genomgéngna och granskade av ett RBC.
Detta med syfte att minska fel, spara resurser fran alla regioner genom att ldgga
granskningen pa négra platser samt underlétta for kliniska prévningar genom att de
kommer igang snabbare med prévningen. Processen innebiér inte att

Biobank Sverige « c/o Regionalt biobankscentrum Mellansverige » Akademiska sjukhuset » 751 85 Uppsala » info@biobanksverige.se = biobanksverige.se
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biobanksansdkan godkinns utan det kommer goras av respektive biobanksansvarig
efter beslut om tillstand till klinisk prévning.

De dokument som behdvs i praktiken kommer att dterfinnas pa var hemsida under
en sérskild flik for kliniska prévningar: Kliniska provningar | biobanksverige.se.

Jag dr tacksam om ni sa fort som m&jligt kan komma igang med er del av uppdraget
sa att alla de kliniska provningar som gors i Sverige kan fa den hjélp som behovs.
Pa sa siitt kan vi gora vart land till en attraktiv plats att placera kliniska prévningar i
och bidrar vi att ovirderlig kunskap om sjukdomars etiologi och behandlingar kan
komma oss alla till del.

For mer information kontakta ert Regionala biobankscentrum (RBC), Hanna Schierbeck
(hanna.schierbeck@rbemellansverige.se, 072-2054975) eller Sonja Eaker,
sonja.caker.falt@rbcmellansverige.se

Orebro den 13 december 2021 Uppsala den 13 december 2021

Mats G Karlsson Sonja Eaker

Ordforande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Bilagor:

1. Exempel pa forslag till beslut
2. 03. Fullmakt
3. Til. Anvisning yttrande enligt EU-forordningar kliniska provning

Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionailt tillgéinglig och ar
inrdttad genom samverkan melflan hélso- och sjukvard, akademi, ndringsliv och patient-
organisgtioner. Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de bdsta forutsdttningarna fér vard och
forskning inom biobanksomrddet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven
for att underldtta tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stéd av regioner
och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stéds ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lés mer pa www.biobanksverige.se.
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Dokument-id:

0O3. Fullmakt for yttrande géllande ansékan om klinisk prévning
Fullmakt att lamna yttrande till Etikprovningsmyndigheten och Liakemedelsverket
gdllande ans6kan om klinisk prévning

Bakgrunden till detta uppdrag finns beskriven i " Anvisning yttrande enligt EU-férordningar kliniska prévning” (dokument
Ti1), Se www.biobanksverige.se.

RBC finns i de sex sjukvardsregionerna och leds av en RBC-chef. Fullmakien géller RBC-chefen eller den hen
forordnar i sitt stélle.

Fullmakt

Denna fullmakt avser hantering av ansékningar om kliniska prévningar som omfattas av EU-férordningarna nr
2017/745 och nr 2017/746 om medicintekniska produkter, samt nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanlakemedel, d@ RBC-chef ska bista med administrativ granskning av tillamplig biobanksansékan for aktuell klinisk
prévning (dokument T1 med tilldmpliga bilagor).

Enligt 4 kap. 2§ Férordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter samt 4 kap. 6§ Lakemedelsfarordning (2015:458) ska Lakemedelsverket, om det finns skal, skicka ansdkan
om Klinisk provning till berérd biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprovningsmyndigheten i
fragor som avser samtycke och information till férsékspersoner och till Likemedelsverket i évriga fragor.

Fullmakten avser

Biobankshuvudmannen ger harmed fullmakt &t RBC-chef, eller den hen i sitt stélle férordnar, i de fall yttrande ska
lamnas av biobanken enligt 4 kap. 2 § Férordning (2021:631) med kompletterande bestdmmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter samt 4 kap. 6§ Lakemedelsférordning (2015:458), att:

1. Administrativt granska anstkan om kliniska prévning samt biobanksansékan, med avseende pa att ansdkan
ar valid och korrekt enligt biobankslagen.

2. Vid behov, om ansdkan galler befintliga vardprov, inhamta yttrande géllande medicinsk rimlighetsbeddmning.
3. Lamna yttrade géllande ansékan om kliniska prévningar enligt némnda férordningar.

Mottagare av fullmakt Undertecknande behérig foretradare for
biobankshuvudmannen

RBC-chefens namn: Underskrift:

Sjukvardsregion: Namnfértydligande:

Underskrift: Region:

Datum: Ort: Datum: Ort:
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Information: www. biobanksverige.se Faststilld av: Arbetsutskott | pa uppdrag av 2021-12-13
styrgrupp for Biobank Sverige

Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Anvisning — granskning infor
beslut om tillgang till prov i

kliniska provningar

Omfattar yttrande till LAkemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten samt parallell granskning
av biobanksansdkan

Sammanfattning: Detta dokument ir en anvisning med 6vetgripande information om en
for regionerna gemensam process for tillgang till prov for kliniska prov efter tillimpning av
EU-férordningar om kliniska prévningar.

Ytterligare instruktioner och dokument

O3. Fullmakt for yttrande gillande anstkan om klinisk prévning |

Tila. Handledning RBC och Biobank — kliniska likemedelsprévningar

Tilb. Handledning RBC och Biobank — kliniska prévningar medicintekniska produkter
Ti2a. Checklista handliggning RBC — kliniska likemedelsprovningar

Ti2b. Checklista handliggning RBC — kliniska provningar medicintekniska produkter
T13. Handledning Patolog — grundliggande principer och kriterier for
rimlighetsbed6mning

Ti4. Handledning Sponsor - beskrivning av process

Ti5. Instruktioner fylla i biobanksansékan om kliniska provningar

Biobank Sverige ir en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillginglig och ir
inrittad genom samverkan mellan hilso- och sjukvird, akademi, niringsliv och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de bista forutsittningarna for vard och forskning inom
biobanksomridet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar iven f6r att underlitta
tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stdd av regioner och universitet
med medicinska fakulteter. Arbetet stods ocksi av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsradet och Vinnova. Las mer pid www.biobanksverige.sc.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns aft ladda ner pd www.biobanksverige.se
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1. Inledning
1.1 Bakgrund

For att fa bedriva en klinisk provning i Sverige krdvs ett tillstand av Likemedelsverket
samt ett godkidnnande av Etikprovningsmyndigheten (EPM). Antalet kliniska prévningar
for likemedel eller medicintekniska produkter dr ca 200-300 per ar. I manga fall behdver
den kliniska prévningen tillgdng till nyinsamlade och/eller befintliga prov. For att fa
tillgang till prov for klinisk provning krivs enligt Lag (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. (biobankslagen) @ven ett godkinnande av biobanksansvarig.

De nya férordningarna for kliniska prévningar av likemedel (EU) nr 536/2014' samt {or
medicintekniska produkter nr 2017/745 och nr 2017/746 innebér stora fOrindringar i
tillstandsforfarandet for kliniska prévningar. Ansokningsprocessen likriktas Gver unionen
genom att sponsorn (stkanden) for en prévning ansoker elektroniskt via tva olika EU-por-
taler, en for kliniska ldkemedelsprévningar (Clinical Trial Information System, CTIS)? och
en for medicintekniska produkter (European Database on Medical Devices, EUDAMED).
Syftet med de nya forordningarna &r att stirka EU som region for kliniska prévningar
genom en harmoniserad och effektiviserad process {or att hantera provningsansokningar
och bevilja tillstand samt att uppfylla de hijda kraven pa att offentliggéra information. De
nya processerna innebdr ocksa att en klinisk prévning som utfors i flera medlemsstater
inom EU ska bedomas gemensamt av de deltagande medlemsstaterna. I Sverige ska
ansokan om Kklinisk provning beddémas i en gemensam process av Likemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten (EPM), nagot som idag dr tva separata processer.

Regeringen gav i uppdrag till Likemedelsverket och EPM att i samarbete med Regionala
biobankscentra (RBC) ta fram och presentera strukturer, samarbetsformer och
systemldsningar for att séikerstilla att beslutsfattandet om tillstdnd till kliniska prévningar
foljer EU-forordningarna och svensk lagstiftning. En av slutsatserna var att dven om det
inte foljer som ett tving av EU-forordningarna dr det av stor vikt att involvera
biobankerna/RBC for att Sverige ska fortsétta vara ett konkurrenskraftigt land att forldgga
forskning och studier i. Slutsatserna presenterades i rapporten med dnr: 4.3.1-2019-
042666. Regeringen har i Sveriges kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
infort en reglering som innebir att Likemedelsverket, om det finns skiil for det, ska skicka
anstkan om klinisk prévning till berdrd biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt
yttrande till EPM i fragor som avser samtycke och information till forsdkspersoner och till
Likemedelsverket i 6vriga fragor!. RBC har dven arbetat for att sétta upp en process {or att
i en samtida parallell process granska biobanksansokan.

1.2. Sammanfattning process for yttrande och granskning
RBC har i1 samarbete med Likemedelsverket och EPM arbetat fram en rutin diir:

e RBC pa fullmakt av biobanker lamnar ett yttrande till Lakemedelsverket och/eller
EPM gillande dokumentation som ror biologiska prov i ansékan om klinisk provning

! Aven kallad Clinical Trials Regulation (CTR).

2 CTIS iir en gemensam ingéing i EU och ldnder som ingdr i det europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES). I CTIS hanteras inldmningar for godkiinnande, genomfdrande, visentliga dndringar, korrigerande
atgiirder och information om inspektion av kliniska prévningar i unionen. Dir publiceras {iven relevanta
dokument for allmiinheten.

% Innan EUDAMED tas i bruk kommer ansékningsprocessen for klinisk prévning av medicinteknisk produkt
att hanteras manuellt.

1 Enligt 4 kap. 6§ Likemedelsforordning (2015:458), samt 4 kap. 2§ Forordning (2021:631) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.
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vilken inkommer via EU-portal. Yttrandet omfattar bade regulatorisk granskning
enligt biobankslagen samt en rimlighetsbedomning av patolog i de fall ansdkan
omfattar befintliga vardprov. Se nedan under rubrik 2.

o RBC granskar biobanksansékan i en samtidig parallell process. Se nedan under rubrik
3.

e Nir den kliniska prévningen dr godkind, skickas samtliga handlingar till aktuella
biobanker och RBC for godkénnande. Se nedan under rubrik 4.

Syftet med att inhdmta ett yttrande fran biobank i samband med bedémning av ansékan om
klinisk provning samt att parallellt granska biobanksansékan ar att skapa en hallbar
infrastruktur for ansékan om tillgang till prov for att sa langt som mgjligt sikerstilla att
biobanksansokan kan godkédnnas inom kort tid efter att godkdnnande har erhallits for den
kliniska prévningen.

1.3. Upprattande av fullmakt

Den framarbetade processen bygger pd att yttrande och granskningen av avtal utfors av
RBC dir RBC-chef har fullmakt frin samtliga berérda biobanker att motta aktuella
handlingar fran LV och ldmna yttrande till LV och/eller EPM.

Se Dokument O3. Fullmakt for yttrande géllande ansékan om klinisk provning.

1.4. Kontaktuppgifter
Kontaktuppgifter till RBC och regionernas biobankssamordnare hittas pa:
www.biobanksverige.se.
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2. Yttrande pa ans6kan om klinisk provning

2.1. Forutsattningar

e Regeringen har i Sveriges kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
kliniska prévningar infort regleringar for att mojliggora ett yttrande pa den kliniska
provningen av biobank vilket &r en forutsittning for att biobanksansiékan ska kunna
hanteras i en samtida parallell process. Dessa innebiir:

Enligt 4 kap. 6§ Likemedelsforordning (2015:458), samt 4 kap. 2§ Forordning
(2021:631), med kompletterande bestimmelser till EU:s f{orordning om
medicintekniska produkter, ska Likemedelsverket, om det finns skal {or det, skicka
ansokan om klinisk likemedelsprévning pa ménniska till berdrd biobank for
yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprévningsmyndigheten i frigor
som avser samtycke och information till forsokspersoner och till Likemedelsverket
1 ovriga fragor.

e Varje region utser en biobanksansvarig som, genom personlig fullmakt, ger i uppdrag
till respektive RBC-chef att motta handlingar fran LV och ldmna yttrande till LV
och/eller EPM.

e Yttrande av ansiékan om klinisk prévning och granskning av biobanksansokan utfors
av RBC.

e Varje region anger en ingang (postadress samt e-post) dit granskande RBC (efter att
Sponsorn erhdllit tillstind for klinisk prévning) skickar av Sponsor signerad
granskad biobanksanstkan med tillampliga bilagor samt underlag {6r RBCs yttrande.

2.2. Process for yttrande
For sammanfattad information om anstkningarna om tillstand for kliniska provningar samt
betydelsen av vissa centrala forkortningar se Appendix I och II.

Yttrandet pa ansékan om klinisk prdvning omfattar bade regulatorisk granskning enligt
biobankslagen samt en rimlighetsbedomning av patolog i de fall anstkan omfattar
befintliga vardprov. Processen ér uppdelad i f6ljande steg:

e RBC tar frin Likemedelsverket emot relevanta delar av ansékan om klinisk privning
fran CTIS eller EUDAMED?®. Vid RBC finns en drendekoordinator som mottar
handlingarna.

e Likemedelsprovningar: RBC skickar en fraga till EPM och far besked om nir
yttrande senast ska limnas. Antal kalenderdagar paverkas av om Sverige dr RMS
vilket kan innebira att RBC far kortare tid dn normalt att limna yttrande. Tiden &r
anpassad sa att EPM ska kunna ta del av RBCs yttrande vid deras prévning. Antal
kalenderdagar dr minst 13 eller 23 dagar beroende pa process (men kan bli fler dagar
beroende pa dag for EPMs sammantride). CTIS ér stdngt for ansokningar mellan 23
december och 7 januari.

e Provningar medicintekniska produkter: Granskningstiden baseras pa dag for EPMs
sammantriden. Mycket fd ansokningar for granskning innan EU-fGrordningen
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik borjar tillimpas i maj 2022.

e RBC gor en regulatorisk och administrativ granskning av ansékan om klinisk
provaing (inklusive information till férskspersoner) gillande relevant information

5 Innan EUDAMED tas i bruk kommer ansékningsprocessen for klinisk prévning av medicinteknisk produkt
att hanteras manuellt.
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om biobanksprov och biobanker enligt biobankslagen. Om anstkan omfattar
befintliga vardprov inhdmtar RBC dven rimlighetsbedomning enligt faststilld rutin
fran sakkunnig patolog.

e RBC granskar biobanksansikan i en samtidig parallell process. Se nedan under
rubrik 3.
e RBC lamnar yttrande (inklusive eventuell rimlighetsbedémning) till Lakemedels-

verket respektive EPM giillande dokumentation som ror biologiska prov i ansékan
om klinisk provning.

e Likemedelsverket sammanvéger svar och laddar upp det i CTIS eller EUDAMED®.
e Sponsor kompletterar ansdkan och laddar ater upp den i CTIS eller EUDAMED*_.
e RBC tar fran Likemedelsverket emot information om komplettering fran Sponsor.

e Sponsorn fir besked om tillstdind for den Kkliniska provningen i CTIS eller
EUDAMED?.

3. Granskning av biobanksansékan

I Sverige giiller att en klinisk provning som inkluderar biologiska prov inte far starta innan
biobanksansokan dr beviljad. Utan en parallell granskning av biobanksanskan blir foljden
att det behovs ytterligare tid for granskning och godkinnande av biobanksansdkan efter att
ansokan om klinisk prévning dr godkénd. I andra ldnder riskerar man inte detta tidstapp.

Genom framarbetad process kan yttrande frain RBC limnas pa ansékan om klinisk provning
och biobanksansokan kan granskas i en parallell process.

Processen for granskning av biobanksansokan kommer att vara uppdelad i foljande steg:

1. Sponsor informeras pa hemsidor och utbildningar samt av drendekoordinator pd RBC
(som mottar handlingar fran ansékan om klinisk provning fran LV) om att
biobanksansékan ska skickas in via en gemensam kontaktvig till RBC.

2. Ansokan tas emot av RBC och fordelas till granskande RBC. Om anstkan omfattar
befintliga vardprov ska Sponsor dven bildgga Teknisk manual.

3. Granskande RBC gér en administrativ och regulatorisk granskning av
biobanksansékan samt hjilper till med att ta fram dverenskommelse (om prov ska
kvarsta) eller avtal (om prov ska utlimnas).

4. Om ansokan omfattar befintliga vardprov goérs av utvald sakkunnig patolog en
rimlighetsbedomning, vilken inkluderas i granskningen. Rimlighetsbedomningen
inkluderas dven i yttrandet (se rubrik 2).

5. RBC skickar eventuell begdran om komplettering av biobanksansdkan till Sponsor.
Notera att RBC inte far kommunicera direkt med Sponsor gillande ansékan om
klinisk prévning.

6. RBC tar emot eventuell komplettering frdn Sponsor och beddémer om
biobanksansdkan dr komplett.

7. Sponsor far fran RBC ett forsdttsblad med besked om slutbedomning gillande
biobanksansékan samt information om tillimpliga bilagor, villkor samt instruktion
om vart signerad biobanksansékan ska skickas.

¢ Innan EUDAMED tas i bruk kommer ansikningsprocessen for klinisk provning av medicinteknisk produkt
att hanteras manuellt.
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4. Granskad biobanksansdkan skickas for signering till
biobank/RBC

Nidr sponsor har erhallit beslut for ansékan om klinisk provning kan signerad
biobanksansdkan skickas for beslut till berérda biobanker/ RBC. Granskande RBC stiller
samman det underlag som ska skickas till beslutande biobank/er/RBC for signering.
Granskande RBC=beslutande RBC i de fall RBC ska signera en biobanksanskan.

1. Lidkemedelsverket skickar godkédnnandet av ansdkan om kliniska prévning till
granskande RBC.

2. Sponsor skickar signerad/e biobanksanstkan/ningar, dverenskommelse/r och/eller
avtal samt tillimpliga bilagor till granskande RBC.

e Sponsor rekommenderas att skicka signerade dokument till granskande RBC
sd snart som mdjligt men ldmpligen senast tre veckor efter datum for beslut {or
ansékan om klinisk provning.

o Villkor i forsdttsbladet: Om nagra fordndringar gors i biobanksansékan efter
att granskningen &r slutford méste detta tydligt meddelas i ett separat foljebrev
till respektive biobanksansvarig som slutgiltigt ska godkédnna ansokan, vilket
kommer att medfora en forldngd tid innan beslut kan fattas.

3. Granskande RBC ansvarar i de fall ett RBC ska ta beslut. I 6vriga fall skickar
granskande RBC f6ljande underlag till beslutande biobanker/RBC:

e Av Sponsor signerad biobanksanstkan/avtal/Gverenskommelse med tillim-
pliga bilagor,

e Forsittsblad (med information om vem som granskat, slutbedémning, besked
om MTA ska upprittas, villkor, sammanstillning av ingdende bilagor),

e Beslut om klinisk prévning,

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

e Sammanstillning med information fran CTIS eller EUDAMED gillande
provningsstillen mm’,

e Teknisk manual och rimlighetsbedémning av patolog (om tillampligt)

e Av Sponsorn signerat MTA (om tilldimpligt).

5. Godkannande av biobanksansokan

Genom att en granskad biobanksansokan kan godkédnnas snabbare av berorda
biobanker/RBC minimeras tiden till studiestart efter att tillstind om klinisk prévning har
erhallits fran EU-portal (CTIS eller EUDAMED).

Foljande géller for granskade biobanksansékningar:

e Alla regioner och RBC har angett en inging (postadress samt e-post) dit alla
biobanksanstkningar for kliniska prévningar ska skickas.

e Av Sponsor signerad Biobanksanstkan med tilliimpliga bilagor samt underlag for
bedémning av RBC skickas av granskande RBC till aktuella biobanker/RBC.

e Om biobanksanstkan giller nyinsamlade prov som ska utléimnas

o DBiobanksavtalet dr granskat och klart for undertecknande av beslutande
biobank eller RBC.

7 Innan EUDAMED tas i bruk kemmer anstkningsprocessen for klinisk provning av medicinteknisk produkt
att hanteras manuellt.
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o Efter undertecknande av avtalet ska beslutande biobank eller RBC skicka
ett original till adress angivet av Sponsor.

o Malsittning att undertecknande och utskick till adress angivet av Sponsor
sker inom 10 dagar efter att handlingen inkommit till beslutande biobank
eller RBC

e Om biobanksanstkan giller prov som ska kvarst

o DBiobanksansokan/6verenskommelsen #dr granskad och klar for
undertecknande av beslutande biobank.

o Biobanksansvarig behdver fatta beslut om proven ska inréttas i biobanken
som en provsamling. Detta innebér:

"  Om prov ska skickas for analys upprittas MTA. Granskande RBC
har informerat Sponsor vilket MTA som ska anvéindas

*  Om prov fysiskt ska forvaras i biobanken kan eventuellt serviceavtal
behdva upprittas (beroende pd om det finns sérskilda krav pa
hantering som inte omfattas i biobanksansokan och lokala rutiner).

o Efter undertecknande av ansdkan/Gverenskommelsen ska beslutande
biobank skicka ett original av relevanta handlingar till Sponsor.

o Malsittning att undertecknande och utskick till adress angivet av Sponsor
sker inom 10 dagar efter att handlingen inkommit till beslutande biobank.

e Om biobanksansokan giller befintliga prov

o Biobanksans6kan/6verenskommelse/avtal dr granskade av  RBC.
Rimlighetsbedomning gillande befintligt material @r gjord av sakkunnig
patolog '

o DBilaga till anstkan gillande befintliga prov ska godkinnas av
provsamlingsansvarig.

o Biobanksanstkan §verenskommelse/avtal ska godkénnas och undertecknas
av biobanksansvarig.

o Efter undertecknande av anstkan/Gverenskommelse/avtalet ska beslutande
biobank skicka ett original till Sponsor.

o Milsittning att undertecknande och utskick till adress angivet av Sponsor
sker inom 30 dagar efter att handlingen inkommit till beslutande biobank
eller RBC

e Biobanksdverenskommelsen/avtalet tridder i kraft efter att anstkan och eventuella
bilagor godkints och undertecknats av behorig foretridare for sjukvards-
huvudmannens biobank och/eller RBC-chef.

6. Uppfoljning

For att sikra att yttrandet och granskningen haller hog kvalitet och att arbetet leder till
effektivare processer hos biobankerna kommer regelbunden uppf6ljning ske (dtminstone
till en start).

e Granskande RBC kommer stimma av med regionens biobankssamordnare géllande
hur processen med godkidnnande och handldggning har gatt pa biobank och hos
patolog samt om det finns nagra invindningar mot bedémningen gjord av RBC och
patolog. Aven tid frdn inkommen ansokan till godkiint avtal foljs upp.

o | kvalitetssikringssyfte foreslas ockséa att beslutande biobank infor en rutin som
innebér att med ndgon form av regelbundenhet genomlisa handlingarna och till
granskande RBC rapportera eventuella avvikelser.
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Appendix |

Sammanfattad information om ansékan om klinisk likemedelsprévning. Omfattas av

regelverken:

o EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphévande av
direktiv 2001/20/EG (dven kallad Clinical Trials Regulation (CTR).

e Likemedelsforordning (2015:458), 4 kap. 6§. Enligt denna ska Lakemedelsverket, om
det finns skil for det, skicka anskan om klinisk likemedelsprévning pa ménniska till
berord biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till
Etikprovningsmyndigheten i frdgor som avser samtycke och information till
forsokspersoner och till Lakemedelsverket i dvriga fragor.

ldnder som ingdr i det europeiska

Ddr hanteras inlémningar fér
godkdnnande, genomférande,
vdsentliga dndringar, korrigerande
dtgdrder och information om
inspektion av kliniska provningar i

dokument far allmdnheten.

Clinical Trial Information System, CTIS
CTIS dren gemensam ingdng i EU och

ekonomiska samarbetsomradet (EES).

unionen. Dér publiceras dven relevanta

» EU-portal fér ansdkan om kliniska provningar av ldkemedel

e Ags, utvecklas och forvaltas av EMA

s Sponsor kommunicerar direkt via Portalen

e Uppgifter i Portalen lagras i en EU-databas som dr offentlig
(med vissa undantag; personuppgifter, affirshemligheter
{om inte &vervdgande allmant intresse att réja dessa),
kommunikation mellan medlemsstater da rapport utarbetas,
uppgifter som kravs for effektiv tillsyn av hur prévning
genomfors.

Rapporterande medlemsstat, RMS
(Reporting Member State)

Berdrda medlemsstater, MSC
{Member State Concerned)

e Ett av de deltagande ldnderna blir RMS. Detta land ansvarar
for att skriva utredningsrapport. RMS fattar slutsats/beslut
for Del | som i princip ska féljas av dvriga ldnder, men som
inte behdver féljas av dessa om: 1) Forsckspersonerna far
sdmre behandling an nationell klinisk praxis, 2) Nationell
lagstiftning begransar provningen vad géller abort eller
anvdndning av fosterceller, 3) Invdndning som ror
forsokspersoners sdkerhet eller tillforlitlighet fér data
framférd av berérd medlemsstat har inte beaktats av RMS.
Om Sverige ar RMS &r det Likemedelsverket som haller ihop
denna process.

e QOvriga ldnder blir MSC. Dessa linder kompletterar och
kommenterar utredningsrapporten.

Del | av ansdkan

information om
likemedelssammansdttning och
hantering mm.

Omfattar protokoll, prévarhandbok,

e Om prdvningen involverar flera EU-lander sa bedoms Del | i
samverkan mellan alla dessa lander

Del Il av anstkan

prévare och prévningsstdllens

hantering av personuppgifter mm.

Omfattar férsékspersonsinformation,

tdmplighet, rekrytering och erséttning,

¢ Beddms nationellt

Del 1 och Del Il kan séindas in samtidigt eller sa kan Del Il sindas
in upp till tva dr efter Del |

Ndr slutsats har fattats pa Del I samt Del Il fattas ett nationelit
beslut gdllande ansékan. Fér godkdnnande av ansékan krivs
positiv slutsats gdllande bada delarna

Sida 11 (13)
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I portalen ldggs bedémning in géliande medlemsstaten. |
Sverige dr det LV som ldgger in bedémningen i Portalen.

Beddmning av biologiska prov Dokumentation géllande biologiska prov kommer framférallt i
del Il men kan komma att séndas in under Del |

Del I: Bilaga I till férordningen anger att prévningsprotokollet
(Del 1) ska innehalla: En beskrivning av rutinerna for att uppfylla
tilldmpliga regler for insamling, lagring och framtida
anvandning av biologiska prover fran férsékspersoner, om
tillampligt, savida de inte anges i ett separat dokument.
Forordningen beskriver inte under vilken Del detta separata
dokument ska sdndas in

Del I1: Bedémningen av biologiska prov ingar i utredning av Del
Il enligt artikel 7.1 av forordningen: Varje berérd medlemsstat
ska for sitt eget territorium bedéma ansiékan med avseende pa
féljande aspekter: (...) (h) Overensstimmelsen med tillimpliga
regler fér insamling, lagring och framtida anvandning av
biologiska prover fran forsdkspersonen.
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Appendix Il

Sammanfattad information om anstkan om klinisk provning for medicinteknik. Omfattas
av regelverken:

» Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (ofta benéimnd som
MDR)

» [6rordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(ofta benimnd som IVDR).

» Forordning (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter. Enligt 4 kap. 2§ ska Lakemedelsverket, om det finns skl
for det, skicka ans6kan om klinisk likemedelsprovning pd minniska till berdrd
biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprovnings-
myndigheten 1 frigor som avser samtycke och information till forsokspersoner och
till Lakemedelsverket i §vriga fragor.

European Database an Medical e EUDAMED &r den databas dar produkter som omfattas av savil
Devices, EUDAMED. MDR som IVDR ska registreras.

e Syftet med databasen ar bland annat 6kad transparens och
Tas i bruk férst ar 2023. informationsspridning och databasen kommer innehalla olika
Tillsvidare manuell process maoduler for information om bland annat de ekonomiska
enligt nedan aktdrerna, UDI (unique device identifier (UDI), anmalda organ och

certifikat, vigilance och marknadsdvervakning.

Galler tills EUDAMED tas i bruk. | ¢ Hanteras nationellt. En anstkan per land
e [ Sverige ska ansdkningar och anmdlningar skickas till

Ansdkningsprocessen for klinisk Ldkemedelsverket.

prévning av medicinteknisk e Qavsett om en provning ska anmilas eller om en ansikan behdvs
produkt hanteras manuellt och for att prévningen ska fa tillstand fran Likemedelsverket ska
nationellt {en ansékan per land). samma dokumentation skickas in till Likemedelsverket.

Ansdkningsblanketten “Clinical investigation — application form
under Medical Device Regulation” ska anvdndas. Hittas pa
Ldkemedelsverkets webbplats. Obligatoriska bilagor &r
prdovarhandbok, klinisk prévningsplan, férsdkran om
dverensstammelse och ansdkan om etikprévning {se nedan),
dokumentation om prévare och prévningsstllen, bevis pa
forsdkringsskydd eller skadeersdttningsgaranti, patientinformation
och samtyckesdokument (pa svenska), beskrivning av hur
personuppgifter skyddas samt faktureringsunderlag

* Ansbdkan om etikprovning ska skickas direkt till Likemedelsverket.
EPM har tagit fram en specifik ansdkningsblankett for
medicintekniska produkter som finns att ladda ner pa EPMs
webbplats.
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Angaende fullmakt att lamna yttrande angdende ansokan
om Kklinisk provning och att granska biobanksansokan

Biobank Sverige har tagit fram rutiner for att underlitta hanteringen av ansokningar om
att fa tillstand att bedriva klinisk prévning enligt EU-fSrordningarna nr 2017/745 och nr
2017/746 om medicintekniska produkter, nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel, Likemedelsforordning (2015:458)*, samt Forordning (2021:631), med
kompletterande bestdimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter*, med
samtidig granskning enligt lag (2002:297) om biobanker i hiilso- och sjukvéarden m.m.
(biobankslagen).

*Enligt 4 Kap. 6§ Likemedelsforordning (2015:458), samt 4 kap. 2§ Férordning (2021:631), med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter, ska Liikemedelsverket, om
det finns skil for det, skicka ansékan om klinisk likemedelsprovning pd ménniska till berord biobank for

yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprévningsmyndigheten i frigor som avser samtycke och
information till forsokspersoner och till Likemedelsverket i dvriga fragor.

Rutinerna syftar till att underlitta granskningen av ansokningar och att avge yttranden for
att underlitta for kliniska prévningar samt gora regionernas hantering av
biobanksansdkningar kostnadseffektiv och resursbesparande.

Biobank Sverige foreslar med hiinvisning till ovanstéende att beslut tas av respektive
region.

Regionstyrelsen 1 Visterbotten beslutar

att regionalt biobankscentrum uppdras att motta handlingar frin
Likemedelsverket angdende ansokningar om kliniska provningar samt att
ldmna yttrande till Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten pa de
delar av ansdkningar om kliniska prévningar som ror biologiska prov.

att regionalt biobankscentrum uppdras att granska biobanksansgkningar om
tillgang till prov for kliniska prévningar samt att, i tillimpliga fall, inhiimta
yttrande géllande medicinsk rimlighetsbedémning.

att verksamhet som avger yttrande och utfor granskningar ska vara
intdktsfinansierad.
att bemyndiga utsedd biobansansvarig att utfirda fullmakt till chef pa regionala

biobankscentrum i landet att

1. Administrativt granska ansékan om kliniska provning samt
biobanksansitkan, med avseende pé att ansokan #r valid och korrekt
enligt biobankslagen.
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2. Vid behov, om anstkan giller befintliga vardprov, inhdimta yttrande
giillande medicinsk rimlighetsbed6mning.

3. Li#mna yttrade gillande ans6kan om kliniska prévningar enligt 4 kap.
6§ Likemedelsforordning (2015:458), samt 4 kap. 2§ Férordning
(2021:631), med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter, samt att granska biobanksavtalet {6r
regionens rikning.

Fér Region Visterbotten

Ort och datum

Signatur Titel

Namnfortydligande

232100-0222

Organisationsnummer Diarienummer



