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Anvandarhandbok BISKIT

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och &r
inrattad genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, naringsliv och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att underlatta
tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stdd av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och
Vinnova via Swelife. Las mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.
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Del 1: Allmant, behorigheter och
atkomst till systemet

Biobank Sveriges IT-system for granskning av ansdékan om klinisk provning av lakemedel heter Biobank
Sverige kliniska provningar IT (BISKIT).
Notera: klinisk provning av lakemedel kommer hadanefter att benamnas klinisk provning.

Ansokan om klinisk provning skickas av sponsor till Clinical Trials Information System (CTIS), vilket
European Medicines Agency (EMA) har skapat for att hantera dessa ansokningar enligt forordningen (EU
536/2014). Lakemedelsverket (LV) dr den myndighet i Sverige som hamtar information fran CTIS. Darefter
skickas den information som ar relevant for RBC:s granskning vidare till BISKIT.

Om den kliniska prévningen ar planerad att utforas i flera EU-lander gors en gemensam bedémning av de
involverade landerna. | Sverige bedoms ansdkan gemensamt av LV och Etikprovningsmyndigheten (EPM)
samt av Regionala biobankscentrumen (RBC) i de fall den innefattar humanbiologiska prov, berdr minst
en regional biobank och Biobankslag (2023:38) tillampas.

Genom BISKIT kan RBC lamna yttrande till EPM gallande invandningar kring forsokspersonsinformation
och informerat samtycke samt till LV gallande 6vriga fragor. RBC har fatt detta uppdrag fran samtliga
regionala biobanker. RBC:s yttranden vags sedan in i den kompletteringsbegaran som skickas till sponsor.
Granskningen resulterar i ett nationellt beslut som tillgangliggors i CTIS av LV.

Dokumentationen i BISKIT innehdller sekretessreglerad och skyddad information avsedd enbart for
behdriga mottagare. Informationen kan inkludera kansliga kliniska data, forskningsresultat och
regulatoriska uppgifter som omfattas av sekretessavtal och gallande lagstiftning, inklusive GDPR och
andra relevanta dataskydds- och sekretesslagar. Obehorig atkomst, spridning, kopiering av denna
information ar strikt forbjuden.

Har ni synpunkter pa innehallet i dokumentet ar det viktigt att ni meddelar support sa att detta beaktas
vid kommande revisioner, support@biobanksverige.se. Detsamma galler om systemet inte fungerar som
beskrivet i detta dokument.

1 Oversikt

For mer information, anvisningar, checklistor och handledningar, se avsnitt 11 Referenser och avsnitt 10
Forkortningar.

Fortydligande av textstilar som anvands i denna anvandarhandbok:
1. Kursiv stil och lila text anger noteringar

2. Citattecken ” " anger klickbara alternativ

3. Fet stil anger rubriker i BISKIT

2 Behorighet till demomiljo

Ansokan om behdrighet till demomiljo sker genom att kontakta anvandaradministrator,
support@biobanksverige.se.

Atkomst till demo via https://biskit.demo.biobanksverige.se med nedan inloggningsuppgifter eller med
anvandaruppgifter till produktionsmil;jo.

— Anvandarnamn/ losenord for nationell rimlighetsbeddmning: rigmor/ rigmor
— Anvandarnamn/ losenord for resultat nationell granskning for Region Jonkdping: ewy/ewy
— Anvandarnamn/ lésenord for resultat nationell granskning for Region Skane: bruce/ bruce



mailto:support@biobanksverige.se
mailto:support@biobanksverige.se
https://biskit.demo.biobanksverige.se/

Dokument: ZC2 Version: 7.3 Sida 5 av 23

3 Behorighet till produktionsmiljo

Ansok om att tilldelas en behdrighet eller inaktivera densamma genom att skicka en inskannad kopia av
signerad blankett ZE2. Anvandarkonto i BISKIT till anvandaradministrator, support@biobanksverige.se.

4 Anvandarroller
Anvandare utifran ZE2. Anvandarkonto i BISKIT.
Anvandaradministrator (se avsnitt 2-5)

Kan administrera anvandares roller inom dennes sjukvardsregion. Ser information om alla anvandare i
systemet. Kan lagga till nya anvandare inom dennes sjukvardsregion.

Utredare CTR (se avsnitt 7-8)

Kan se uppgiftstavlan med samtliga uppgifter for typen CTR som hanteras av RBC. Kan se all information
i samtliga uppgifter av typen CTR. Kan hantera samtliga uppgifter for utredare exklusive de som ar for
patologgranskning. Kan se resultat nationell granskning for samtliga ansdkningar. Kan se och hantera
underlag for nationell granskning av biobanksansokan for samtliga ansékningar. Kan se
ansokansoversikten for samtliga ansokningar.

Nationell Patolog CTR (se avsnitt 9)
Kan se tavlan med uppagifter av typen CTR for rimlighetsbedomande patologer. Kan hantera alla uppgifter
rorande patologgranskning.

Lasbehdrig resultat nationell granskning CTR (se avsnitt 7)

Kan se resultat nationell granskning, ansdkansoversikt, underlag for nationell granskning av
biobanksansokan och all information i uppgifter for ansokningar av typen CTR som berér valda
huvudman.

Notera: denna behdrighet gdller pd regional nivd ddr utredare region, lokal patolog och biobanksansvarig fdr
samma typ av ldsbehdrighet.

Utredare forskning
Kan se och hantera tavlan med alla uppgifter for typen "forskning”.
Notera: denna behorighet galler de etiska ramarna for forskning av annan typ dn CTR.

5 Anvandaradministration

| det 6vre vanstra hornet finns en lank till ’Anvandare” for anvandaradministratorer.

Oy BISKIT

Startsida Uppagifter | Anvandare Fakturaunderlag

Ga till fliken “Anvandare”. Sok pa Anvdndare genom att ange namn, HSA-id eller e-post.

Lagg till anvandare genom att klicka pa "Lagg till anvandare” och ange HSA-id, fornamn, efternamn,
telefonnummer och e-mail. Klicka i vilken roll som anvdndare ska tilldelas utifran signerad blankett ZE2.

o »

Anvandarkonto i BISKIT och klicka till sist pa "Lagg till anvandare”.



mailto:support@biobanksverige.se
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Filtrera anvandare antingen efter tillhdrighet vid ett RBC, roller eller status. Vid behov att na ut till en
viss grupp av anvandare klicka pd "@ Visa mailadresser” for att fa samtliga mailadresser for de filtrerade
anvandarna.

Redigera en anvandare genom att klicka in pa raden for anvandarens namn och klicka pa "Redigera
anvandare”. Mojlighet finns bade att redigera anvandarens roller samt att inaktivera anvandaren. Klicka
pa "Spara andringar” for att ga vidare med redigeringen alternativt "Angra dndringar” for att aterstilla
informationen.

Notera: anvidndaradministratorer kan enbart tilldela och redigera anvindare med roller kopplat till sin
sjukvdrdsregion.

Anvandare

50k befintlig anvandare

Du kan snabbt hitta en amvindare genom att soka pa hele eller delar av foljands:
= Namn
s HSA-id
= E-post

Som mest visas 20 triffar, f3r du fler 3n det behéver du ange ett mer precist sikbagrapp.

Stkbegrapp
[qﬂa mn, H5A-id eller e-post>

Hittar du inte anvandaren?

@® Lagg till anvindare

Filtrering av anvandare (3 Aterstill filter
Filtrera pa REC Roller
] RBCMorra ] REC Utredare (CTR)
] RBC Stockholm [] Mationell Patalag (CTR)
_ Lasbehirig resultat nationell
D RBC Syddstra D granskning (CTR)
|:| RBC Syd |:| Utredare region {Forskning)
D RBCVast |:| Anvindaradministratdr
D RBC Mellansverige Status

All= W Aktiva  Inaktiva

@ Visz mailadresser




Dokument: ZC2 Version: 7.3 Sida 7 av 23

Del 2: BISKIT

6 Inloggning

Atkomst till produktionsmiljon: https://biskit.biobanksverige.se/

Logga in genom autentisering med ditt SITHS-kort.

7 Gemensamt for Lasbehorig resultat nationell granskning
CTR och Utredare CTR

7.1 Startsida

Sok pa Startsidan efter ansokningar genom att ange EU-prévningsnummer, titel, sponsor eller
protokollnummer.

Gy BISKIT

Startsida

Valkommen till BISKIT!

Hitta ansokan
Du kan snabbt hitta en anstkan genom att séka pa hela eller delar av féljande:
* EU-prévningsnummer
= Studietital
* Sponsornammn
= Protokollnummer

Som mest visas 20 traffar, far du fler 3n det behdver du ange ett mer precist sékbegrepp.

— Sdkbegrepp

<EU-prévningsnummer, studietitel, sponsornamn eller protokollnummers

7.2 Navigering

| det dvre vanstra hornet finns lank till "Startsida” dar ansokningar hanteras. | det 6vre hogra hornet syns
vem som dr inloggad. Klicka pa knappen med ditt namn for att fa upp lank till anvandarhandboken, lank
till Al chatten "Chatta med Roger” och har finns dven en lank for att logga ut.

7.3 Resultat nationell granskning

For att komma till Resultat nationell granskning, klicka pa lanken “Resultat nationell granskning” i
ansokansoversikten Ansokningar (CTR) for EU-prévningsnummer.

Resultat nationell granskning innehaller tre delar som ger information om:

e Del 1:studien samt visar status for ansékan och beslut fran LV. Klicka pa “Kontakt” for
kontaktuppgifter till granskande RBC samt till lokala provare.

e Del 2: granskningsresultat fran patologigranskning

e Del 3: granskningsresultat fran RBCs granskning med lankar till det underlag som ingatt vid
granskningen.



https://biskit.biobanksverige.se/
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Notera: att enbart invindningar pd underlag som dr en del av den aktuell dndringsansokan (markerade
med N) har formedlats via LV till sponsor. Eventuella invindningar pd underlag frdn tidigare ansdkan
kommer enbart att vara synliga for rollen Ldsbehérig resultat nationell granskning CTR

7.4 Ansokansoversikt

Sok efter en ansokan pa Startsidan for att na ansokansoversikten Ansokningar (CTR) for EU-
provningsnummer. Ansokansoversikten kan dven nas fran varje uppgift genom att klicka pa lanken
“Ansokansoversikt” under Relaterad information.

Ansokningar (CTR) for EU-provningsnummer innehdller tre delar som ger information om:

e Del 1: samtliga ansékningar relaterat till ett EU prévningsnummer samt vilken typ av ansdkan som
inkommit (initial ansdkan, andringsansdkan eller dverford provning).

e Del 2: studien samt visar status for ansdkan och beslut fran LV.

e Del 3: historiken for granskningen av ansokan. Detaljer visas for resultatet av de uppgifter som
genomforts, vem som genomfort dem och nar de genomférdes. Har visas bade uppgifter som
hanteras av RBC och rimlighetsbedomande patolog.

Notera: informationen som visas per default gdller den senaste ansékan. Klicka i 6versiktstabellen pd raden for
respektive tidigare ansdkan for att visa informationen for densamma.

7.5 Underlag for nationell granskning av biobanksansokan

For att komma till Underlag for nationell granskning av biobanksansékan, klicka pa lanken “Underlag for
nationell granskning av biobanksansokan” bredvid ansokan i ansokansoversikten Ansokningar (CTR) for
EU-provningsnummer. Denna vy nas dven fran varje uppgift genom att klicka pa lanken “Underlag for
nationell granskning av biobanksansokan” under Relaterad information.

Underlag for nationell granskning av biobanksansdkan innehaller fem delar som ger information om:

e Del 1: studien sasom bland annat status for ansokan, beslutsstatus fran LV samt antal deltagare
nationellt och globalt.
Notera: det finns mer detaljer dn det som visas under Ansékanséversikt sdésom typ av sponsor och
kontaktuppgifter till densamma samt tidsramar for studien.

e Del 2: ansvarig biobank uppdelat i regionala och dvriga biobanker.
e Del 3: provtyp, provmangd samt provens bevarandetid.

e Del 4: kontaktuppgifter till lokala provare.

e Del 5:vilka regioner som berdrs av studien.

7.6 Migrerade ansokningar fran BISKIT

For migrerade ansokningar dar initial ansokan hanterats i tidigare version av BISKIT under CTR eller
utanfor BISKIT enligt tidigare regelverk innehaller ansokansoversikten en delmangd av den strukturerade
information som en ansékan om klinisk provning vanligtvis omfattar.

Alla dokument som inkommit fér samma EU-prévningsnummer listas under Migrerad ansokan (CTR).
"Resultat nationell granskning”, som riktar sig till lasbehoriga inom regionerna, ar inte tillgangligt for
ansokningar som har migrerats. Informationen under "Underlag for nationell granskning av
biobanksansdkan” skiljer sig ocksa da inte heller sektionen Regionala huvudman som ska fa underlag for
beslut av biobanksansokan finns tillganglig for migrerade ansokningar.

Den forsta andringsansdkan for en migrerad ansokan kommer darfor att innebara en mer omfattande
sortering av dokument i uppgiften "Bedém underlag som ska inga vid granskning av dndringsansokan
(CTR)” samt granskning utifran en tom checklista i uppgiften "Granska andringsansdkan (CTR)”.
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8 Utredare CTR

8.1 Uppgiftstavla

Ga till fliken “Uppgifter”. P& uppgiftstavlan finns tre kolumner som beskriver status for de olika
provningarna.

Notera: schemalagt/ tilldelat RBC meddelas via en mailnotis ndr en uppgift inkommit i BISKIT. For mer
information, se Tila. Handledning till RBC och biobanker - kliniska prévningar av ldkemedel enligt Clinical
Trials Regulation, CTR.

Beskrivning av respektive kolumn:

e  Att gora: finns uppgifter som inte dnnu paborjats
Notera: under rubriken "Att géra” visas uppgifter som inte dnnu dr tilldelade till en specifik anvindare.

e Pagaende: finns uppgifter som paborjats
Notera: dessa uppgifter har tilldelats ett dgandeskap till en specifik anvéndare.

¢ Nyligen avslutade: finns uppgifter som nyligen avslutats
Notera: uppgiftskort finns kvar under Nyligen avslutade under 30 dagar.

Filtrera pa uppagift:

»n o«

e  Gatill Uppgifter och filtrera pa ans6kningar genom att klicka pa antingen “Mina uppgifter”, “Filtrera
pa RBC” eller att “Filtrera pa handldggare” i rullistan.
Gy BIsKIT

Startsida Uppgifter Fakturaunderlag

Uppgifter
Filtrera pa =————
‘>Mina uppgifter v
A Mina uppgifter v

Filtrera pa RBC
v initial ans
Filtrera pa handl3dggare

Tnr NAATFAE L

Uppgiftskort innehaller:

e En lila markering om uppgiften ar nationell, "Avgor om granskning av initial ansokan (CTR) ska
goras” dvs uppgiften utfors innan ansckan har tilldelats ett RBC. En turkos markering om ansokan
redan dr tilldelad ett RBC.

e Information om sponsor, EU-provningsnummer, typ av ansokan samt handlaggare som hanterade
foregdende uppgift (om applicerbart).

e Datum for nar uppgiften skapats och forfallodatum.
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8.2 Oversikt éver funktioner och systemstod

Ta uppgift

Ta uppagift: Uppgiften tilldelas ett dgandeskap till en specifik
anvandare. Det star “Ta 6ver uppgift” om uppgiften redan ar
tagen av en annan Utredare CTR.

@ Instruktion till utredare |

Instruktion till utredare: Tips for anvandaren att utfora uppgiften.

Bl Underlag saknas

Underlag saknas: Ansdkan skickas tillbaka till LV. LV
kompletterar med de saknade underlagen och en ny uppagift
skapas nar LV skickar det reviderade underlaget till RBC.

Bl Ansékan ska inte granskas

Ansokan ska inte granskas: LV meddelas att ingen granskning
behdver goras av RBC.

Detta resulterar i att inga ytterligare uppgifter kommer att
skapas upp for ansokan och ingen ytterligare redigering kan
goras av RBC. RBC kommer inte heller meddelas LV beslut.

Det ar mojligt att dngra granskningsbeslut som gjordes i uppgift
"Avgor om granskning av ansdkan (CTR) ska goras” fram till och
med uppgift "Granska initial ansokan (CTR)”. Darefter behover
samtliga granskningsuppgifter utforas.

Bedomning* ——————— . .
(Granskas . Granskas: Detta val bekraftar att dokumentet ska tas med i
granskning.
— Bedémning® ————
Granskas Ej . Granskas ej: Detta val bekraftar att dokumentet inte ar relevant
for granskning.
[ Bedomning® Ersatt: Detta val bekraftar att det aktuella dokumentet ersatts av
Ersatt 7 nytt inskickat dokument. Valet kan ocksd anvandas for icke

relevanta dokument nar valet "Granskas ej” inte finns.

Angra dndringar

Angra dndringar: De senaste inskrivna uppgifterna i
granskningssteget tas bort.

Spara andringar

Spara andringar: De senaste inskrivna uppgifterna i
granskningssteget sparas.

Klarmarkera ‘

Klarmarkera: Samtliga fragor pa avsett granskningssteg ar
besvarade.

Slutfér uppgift ‘

Slutfér uppgift: Uppgiften i sin helhet ar klar, ansékansprocessen
gar vidare och ingen fortsatt redigering kan goras.

B

N: Symbolen visar dokument som inte beddmts tidigare.

I Obligatoriskt falt ‘

Obligatoriskt falt: Visas i rod text vid saknad information och en
rod markering anger var uppgift saknas. Om obligatoriska falt
inte fylls i kan uppgiften inte slutforas.

2 Omfordela studie ‘

Omfordela studie: For byte av ansvarigt RBC vid behov.
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8.3 Initial ansokan

Ansdkan om klinisk provning ska genomga vetenskaplig och etisk granskning och fa tillstand efter
granskning av LV och EPM i Sverige. LV skickar aven vidare handlingar till RBC i det fall ansdkan
innefattar biobanksprov och involverar en regional biobank.

Vid granskning:
e Generellt visas det svarsalternativ som inte ger en invandning forst, oavsett om det ar Ja eller Nej.

e | slutet av varje granskningssteg finns fritextfalt “Interna anteckningar”. Dessa kan endast ldsas av
anvandare med rollerna Utredare CTR samt Lasbehorig resultat nationell granskning CTR.

e Underlag for granskning (pdf-filer) ar tillgangliga forst nar man tagit en uppagift.

e Om det forekommer versioner for publicering och ej for publicering sa bor versionen som ej ar for
publicering ingd i granskningen da den innehaller fullstédndig information.

8.3.1 Uppgift: Avgér om granskning av initial ansokan (CTR) ska goras

Klicka pa "Avgdr om granskning av initial ansokan (CTR) ska goras” och klicka pa "Ta uppgift”.

e Svara pa fragorna i formularet for att avgora om RBC ska granska ansokan.
Notera: om ansdkan inte innehdller biobanksprov och ingen regional biobank dr berérd meddelas LV
automatiskt att RBC ej ska granska provningen vid slutférande av uppgiften.

Notera: svarsalternativen Ja och Gdr ej att avgora ger samma resultat det vill sdga att ansokan ska
granskas.

e Ange ansvarig(a) biobank(er).
Notera: for studier enligt multicenterprincipen ska den biobank ddr forskningsprovsamlingen inrdttas viljas
(dvs dit proverna utldmnas frdn de regionala e-biobankerna).

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.

8.3.2 Omfordela studie till ett annat RBC
e  Ga till "Ansdkansdversikt” och klicka pa "Omfordela studie” i Gver hogre hornet.

e Ange ansvarigt RBC i rullistan som ska ta dver studien och klicka pa "Tilldela”.

Notera: Funktion att omfdrdela finns tillgdnglig for pdgdende ansokningar under samtliga uppgifter samt
aven for avslutad ansokan. Eventuell ifylld information i en pdgdende uppgift kommer att nollstdllas vid en
omférdelning till ett annat RBC. Alla anvindare med rollen Utredare CTR har behérighet att omférdela en
studie vid behov.

8.3.3 Uppgift: Bedom underlag som ska ingad vid granskning av initial ansékan (CTR)

Dokument som generellt granskas i respektive steg:
o Studiens genomforande: Protokoll, Sammanfattning av protokoll, Rekryteringsforfarande.

o Biologiskt material: Féljsamhet med regler for anvandning av biologiska prover.

o FPI: Forsokspersonsinformation och informerat samtycke.

o »

e Klicka pa
uppgift”.

Beddm underlag som ska inga vid granskning av initial ansdkan (CTR)” och klicka pa "Ta
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e Valj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedomning vilja "Granskas” eller
"Granskas ej” fran rullistan for varje dokument.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna dokumentet for att avgéra om dokumentet ska
ingad i granskningen. Dokumenten bér 6ppnas for att sdkerstdlla att sponsor laddat upp rdtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, s bor underlag for hela ansékan bedémas
dvs inte bara underlaget som berdr det granskningssteg som genomfors.

e Under Granskningssteg valjs via rullistan vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: “Studiens genomforande”, “FPI” och/eller “Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: att for varje obligatoriskt underlag finns forvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr
relevant. Ldgg till fler granskningssteg ddr det dr relevant.

Notera: om S1 ¢j finns att tillgd ska protokollet granskas bdde under granskningssteg Studiens
genomforande och Biologiskt material.

Beddm vilka dokument som ska ingd | granskning
Protokoll (e fér publicering)
[ pestorsti-aj-tor-pusticaring--5izy por | 2635-01-28 10431
Sammanfattning av protokoll (ej fér publicering)
[0 sammantastning.av
Beddm vilka dokument som ska ingd i granskning
Protokoll (gj fér publicering)
[] preteuoutcej-ror-pubticering.-sig).pat | 2025-01.28 10:43:48 Granskas - [su.: ens genamfcrande
Sammanfattning av protokell (ej far publicering) B s = o
[1] sammanfattning-av-sratokoiteej-far-publicering--308(1).0f | 7025-01-28 104318 Granskas - O
O Biolegiskt material

e Besvara Tillaggsfragor gillande patologi med "Ja” eller "Nej”.
Notera: om befintliga patologi/cytologiprov ingdr ska L1a laddas upp av granskande RBC innan uppgiften
bedém underlag slutférs. For mer information, se Tila. Handledning till RBC och biobanker - kliniska
prévningar av ldkemedel enligt Clinical Trials Regulation, CTR.

Notera: en uppgift skapas for rimlighetsbedémande patolog om studien hanterar vavnadsprov och minst en
L1a dr uppladdad. OBS! Ddrfér dr det viktigt att denna uppgift hanteras skyndsamt.

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.

8.3.4 Uppgift: Granska initial ansékan (CTR)

e Klicka pa "Granska initial ansdkan (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

e Svara pa fragorna i flik Studiens genomférande och Biologiskt material och klarmarkera respektive
flik.
Notera: under flik Biologiskt material ldgg enbart in provtyper som ska bedomas. Om provtyp eller enhet
for provmdngd saknas, kontakta Biobank Sveriges support, support@biobanksverige.se.
Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behover klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

e Svara pa fradgorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik FPI och klarmarkera.
e Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning och eventuella invandningar, detta ar
sista mojligheten att korrigera inskrivna uppgifter.

o2 »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.
Notera: slutforande av uppgift kan utféras oberoende av om rimlighetsbedémande patolog slutfort sin
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uppgift. Ndr deadline har ndtts kommer RBCs yttrande att skickas till EPM/ LV oavsett om patologens
yttrande inkommit.

8.3.5 Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid granskning av kompletteringssvar (CTR)

o2 »

e Klicka pa "Beddm underlag som ska inga vid granskning av kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa
"Ta uppgift”.

e Valj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedomning valja “Ersatt”,
"Granskas” eller "Granskas Ej” fran rullistan for varje dokument. Om det finns ett nytt dokument valjs
"Granskas” for detta medan man for det tidigare inskickade dokumentet valjer "Ersatt”. Om ett
nyinkommet dokument inte ska granskas valj “Granskas Ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna dokumentet for att avgéra om dokumentet ska
ingad i granskningen. Dokumenten bér oppnas for att sdkerstdlla att sponsor laddat upp rtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, s bor underlag for hela ansékan bedémas
dvs inte bara underlaget som berdr det granskningssteg som genomfors.

e Under Granskningssteg valjs via rullistan for vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: "Studiens genomfdrande”, "FPI” och/eller "Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: for varje dokument finns forvalda granskningssteg dédr dokumentet oftast dr relevant. Lagg till fler
granskningssteg ddr det dr relevant.

e Om tidigare invandningar angetts behover tilldggsfragor gallande patologi besvaras.

Notera: om befintliga patologi/cytologiprov ingdr och nationell patolog har invindningar pd
granskningsunderlag ska L1a laddas upp av granskande RBC innan uppgiften bedém underlag slutfors.

Notera: uppgift for att granska kompletteringssvar kommer enbart att skapas upp om patolog ldmnat
invdndningar pd underlag frdan CTIS. | de fall patolog enbart har invindningar pd L1a, hanteras granskning
av kompletteringssvar via mail. Fér mer information, se Tila. Handledning till RBC och biobanker -
kliniska provningar av ldkemedel enligt Clinical Trials Regulation, CTR.

o »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.3.6 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR)
Klicka pa uppgiftskort “Granska kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa “Ta uppgift”.

Beddm om invandningar fran tidigare bedémning ar atgardade:
o Om sponsor har atgardat tidigare invandningar kan forifyllda svar revideras.

o Om invdndningar kvarstar, markera det senast uppladdade dokumentet och specificera vad som
behover atgardas.

e Svara pa frdgorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik Studiens genomférande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.
Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behdver klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

Svara pa fragorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik FPI och klarmarkera.
Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning och eventuella invandningar, detta ar
sista mojligheten att korrigera inskrivna uppgifter.

Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.
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8.3.7 Ge regionala huvudmdan (berorda biobanker) tillgdng till ansékan

Detta ar ett administrativt steg och inte en uppgift. Detta steg skickar en e-postnotis till angiven e-
postadress for valda regionala huvudman som ska fa underlag for beslut av biobanksansékan. Detta bor
goras samtidigt som RBC skickar biobanksansokan via e-post. | de fall dar kvarstaende invandningar finns
kan tilldelningen goras under den slutliga granskningen. For mer information, se Tila. Handledning till
RBC och biobankssamordnare-biobanker enligt CTR.

e  Gatill kolumnen Nyligen avslutade pa Uppgiftstavlan och klicka pa uppgiftskortet “Granska
kompletteringssvar (CTR)".

e Klicka pa “Underlag for nationell granskning av biobanksansdkan” och ange langst ned pa sidan de
regionala huvudmaéan som ska fa underlag for beslut av biobanksansdkan, klicka darefter pa “Spara
andringar”.

Notera: om en regional huvudman klickas ur sd skickas en ny e-postnotis for att meddela att tilldelningen
tagits bort.

8.3.8 Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid slutlig granskning av ansokan (CTR)

Notera: detta steg blir inte aktuellt om inget nytt underlag har inkommit utéver utredningsrapporterna.

e Klicka pa “Bedém underlag som ska inga vid slutlig granskning av ansékan (CTR)” och klicka pa "Ta
uppgift”.

e  Valj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedomning valja “Ersatt”,
"Granskas” eller "Granskas Ej” fran rullistan for varje dokument. Om det finns ett nytt dokument valjs
“Granskas” for detta medan man for det tidigare inskickade dokumentet valjer "Ersatt”. Om ett
nyinkommet dokument inte ska granskas valj “Granskas Ej”".

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att oppna dokumentet for att avgora om dokumentet ska
ingd i granskningen. Dokumenten bor dppnas for att sdkerstdlla att sponsor laddat upp rdtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, sG bor underlag for hela ansékan bedémas
dvs inte bara underlaget som berér det granskningssteg som genomfors.

e Under Granskningssteg valjs via rullistan for vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: "Studiens genomfdrande”, "FPI” och/eller "Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: for varje dokument finns forvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr relevant. Ldgg till vid
fler granskningssteg ddr det dr relevant.

o »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.3.9 Uppgift: Slutlig granskning av initial ansékan (CTR)
e Klicka pa "Slutlig granskning av ansdkan (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

e Svara pa frdgorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik Studiens genomférande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.
Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behover klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

e Svara pa fradgorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik FPI och klarmarkera.

e Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning och eventuella invandningar, detta ar
sista mojligheten att korrigera inskrivna uppgifter.
Notera: ge regionala huvudmdn (berdrda biobanker) tillgdng till ansdkan innan slutférande av denna
uppgift. Ndr uppgiften dr slutford dr det INTE majligt i systemet utan krdver manuell hantering, vinligen
kontakta produktdgaren hanna.fransson@rbcmellansverige.se med kopia till
christian.johansen@uppsalabiobank.uu.se.
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e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.

8.3.10 Beslut om tillstdnd for klinisk provning

Under Huvudinformation kan beslut ses nar det inkommit fran Lakemedelsverket.

Notera: slutlig granskning kan slutféras oberoende om beslut om beviljande av tillstdnd inkommit.
Notera: inga fler granskningsuppgifter kan slutforas om ansokan om tillstdnd dras tillbaka, avslds eller
forfaller.

8.4 Fakturaunderlag

| det Gvre vanstra hornet finns en lank till "Fakturaunderlag” for att skapa fakturaunderlag for
nationell rimlighetsbedémning.

G BISKIT

Startsida Uppgifter Fakturaunderlag

Ga till fliken “Fakturaunderlag”.

Representant vid varje RBC skapar ett fakturaunderlag till respektive nationellt rimlighetsbeddomande
patolog. For mer information om fakturering se Tila. Handledning till RBC och biobankssamordnare-
biobanker enligt CTR.

° »

Ta fram fakturaunderlag genom att ange en tidsperiod per manad (3aaa-mm) och klicka pa "Hamta
rapport”. Rapporten redovisar antalet granskningsuppdrag som har slutforts under den angivna
tidsperioden per patolog.

Notera: rimlighetsbedomning gors for initiala ansokningar for kliniska prévningar ddr befintliga prover ingdr
och fakturaunderlag genereras automatiskt i BISKIT.

8.5 Andringsansékan

Efter ett beviljat tillstand for en klinisk provning far sponsorn géra andringar av provningen. Om det ror
sig om vasentliga andringar i provningsprotokollet eller i nagon annan dokumentation som ligger till
grund for tillstandet, krdvs forst en andringsansdkan som ska beviljas innan andringen genomfors i
biobanksavtalet.

Vid granskning:
e Generellt visas det svarsalternativ som inte ger en invandning forst, oavsett om det ar Ja eller Nej.

e | slutet av varje granskningssteg finns fritextfalt “Interna anteckningar”. Dessa kan endast ldsas av
anvandare med rollerna Utredare CTR samt Lasbehorig resultat nationell granskning CTR.

e Underlag for granskning (pdf-filer) ar tillgangliga forst nar man tagit en uppagift.

e Om det forekommer versioner fér publicering och ej for publicering sa bor versionen som ej ar for
publicering inga i granskningen da den innehaller fullstandig information.
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8.5.1 Uppgift: Avgér om granskning av dndringsansokan (CTR) ska goras
e Klicka pa uppgiftskort “Avgdér om granskning av dndringsansdkan (CTR) ska goras” och klicka pa “Ta
uppgift”.

e Svara pa fragorna i formularet for att avgoéra om RBC ska granska andringen, se nedan flodesschema.
Avgdr om andringsansokan ska granskas

Ingen biobanksanskan
inkommer bara
granskning utifran
lagstiftning

Paverkar
andringen
studiens relation
il
Biobankslagen?

Behtver RBC
granska
andringen?

Paverkar
andringen
biobanksavialet?

REC ska granska
ansckan i sin helhet

— Ja/gar e att avgora algér g att avgora Jaigér e att avgéra

Systemet tar emat alla meddelanden
och beslutsunderlag och beslutade
underlag for andringsansokan visas.
LV och EFM fAr tomma yttranden och
granskning behover genamiGras.
meddelas att inget yttrande kommer
att lamnas,

Statistik

Paverkar
andringen
bichanksavtalet?

Nej

afgar ej att avgéra

RBC ska inte granska
och inga ytterligare
handlingar ska
skickas detta ska
meddelas LV och
EPM

Notera: om RBC dr berdrd av den kliniska provningen men inte av den aktuella dndringsansdokan meddelas
LV automatiskt att RBC ej ska granska prévningen vid slutforande av uppgiften.

Notera: svarsalternativen Ja och Gdr ej att avgdra ger samma resultat det vill sdga att ansokan ska granskas.
Notera: frdgan "Behover dndringen som pdverkar biobanksavtalet granskas?” enbart anvinds for att samla in
statistik kring granskningen.

o »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.5.2 Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid granskning av dndringsansokan (CTR)

o »

o Klicka pa
uppgift”.

e Valj vilka dokument som ska ingd i granskningen genom att under Bedomning valja "Granskas” eller
"Granskas ej” fran rullistan for varje dokument. Om det finns ett nytt dokument valjs "Granskas” for
detta medan man for det tidigare inskickade eller icke relevanta dokumentet valjer "Granskas ej”
alternativt “Ersatts”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att dppna dokumentet for att avgora om dokumentet ska
ingd i granskningen. Dokumenten bor dppnas for att sdkerstdlla att sponsor laddat upp rdtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, sG bor underlag for hela ansékan bedémas
dvs inte bara underlaget som berdr det granskningssteg som genomfors.

Beddm underlag som ska inga vid granskning av andringsansdkan (CTR)” och klicka pa "Ta

e Under Granskningssteg valjs via rullistan for vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: "Studiens genomfdrande”, "FPI” och/eller "Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: om S1 ¢j finns att tillgd ska protokollet granskas bdde under granskningssteg Studiens
genomforande och Biologiskt material.

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.
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8.5.3 Uppgift: Granska dndringsansokan (CTR)

Klicka pa "Granska andringsansokan (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

Svara pa fragorna i forhallande till grundansdkan i flik Studiens genomforande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.
Notera: uppgifterna fran initial ansékan eller tidigare dndringsansékan dr ifyllda i formuldret

Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behdver klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

Svara pa fradgorna i forhallande till grundansdkan i flik FPI och klarmarkera.

Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstillning, detta ar sista mojligheten att
korrigera inskrivna uppagifter.

Notera: att enbart invindningar pd underlag som dr en del av den aktuell dndringsansokan (markerade
med N) har formedlats via LV till sponsor. Eventuella invindningar pd underlag frdn tidigare ansdkan
kommer enbart att vara synliga for rollen Ldsbehorig resultat nationell granskning CTR.

o »

Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.5.4 Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid granskning av kompletteringssvar till

dndringsansdkan (CTR)
Klicka pa "Bedom underlag som ska inga vid kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

Vilj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedémning valja "Granskas” eller
"Granskas ej” fran rullistan for varje dokument. Om det finns ett nytt dokument valjs "Granskas” for
detta medan man for det tidigare inskickade dokumentet valjer "Granskas ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna dokumentet for att avgéra om dokumentet ska
ingd i granskningen. Dokumenten bér oppnas for att sdkerstdlla att sponsor laddat upp rdtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, sd bor underlag for hela ansokan bedémas
dvs inte bara underlaget som berdr det granskningssteg som genomfors.

Under Granskningssteg valjs via rullisten for vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man énskar
granska dokumentet: "Studiens genomfdrande”, "FPI” och/eller "Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: for varje obligatoriskt underlag finns forvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr relevant.

Ldgg till vid fler granskningssteg ddr det dr relevant.

Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.

8.5.5 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR)

o

o

o »

Klicka pa "Granska kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.
Beddm om invandningar fran tidigare bedémning ar atgardade:
Om sponsor har dtgdrdat tidigare invandningar kan forifyllda svar revideras.

Om invandningar kvarstar, markera det senast uppladdade dokumentet och specificera vad som
behover atgardas.

Svara pa fragorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik Studiens genomférande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.

Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behover klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

Svara pa fragorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik FPI och klarmarkera.
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e Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning och eventuella invandningar, detta ar
sista mojligheten att korrigera inskrivna uppagifter.

o2 »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.5.6  Uppgift: Bedom underlag som ska inga vid slutlig granskning av dndringsansékan (CTR)
Notera: detta steg blir inte aktuellt om inga nya dokument har inkommit utdver utredningsrapporterna.

e Klicka pa “Bedom underlag som ska inga vid slutlig granskning av ansékan (CTR)” och klicka pa "Ta
uppgift”.

e Valj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedomning vilja "Granskas” eller
"Granskas ej” fran rullistan for varje dokument. Om det finns ett nytt dokument valjs "Granskas” for
detta medan man for det tidigare inskickade dokumentet valjer "Granskas ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna dokumentet for att avgéra om dokumentet ska
ingd i granskningen. Dokumenten bor dppnas for att sédkerstdlla att sponsor laddat upp rdtt fil.

Notera: vid varje steg ddr underlag viljs ut infor granskning, sG bor underlag for hela ansékan bedémas
dvs inte bara underlaget som berér det granskningssteg som genomfors.

e Under Granskningssteg valjs via rullistan for vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: "Studiens genomfdrande”, "FPI” och/eller "Biologiskt material”. Fortsatt gora val
under Bedomning och Granskningssteg for varje dokument som beskrivs.

Notera: for varje dokument finns forvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr relevant. Ldgg till vid
fler granskningssteg ddr det dr relevant.

o »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

8.5.7 Uppgift: Slutlig granskning av dndringsansékan (CTR)
e Klicka pa ” Slutlig granskning av andringsansokan (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

e Svara pa fragorna i forhallande till tidigare uppgifter i flik Studiens genomfdrande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.

Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behdver klarmarkeras innan flik FPI kan
oppnas.

e Svara pa fragorna i férhallande till tidigare uppgifter i flik FPI och klarmarkera.

e Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning och eventuella invandningar, detta ar
sista mojligheten att korrigera inskrivna uppagifter.

o »

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.
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9 Nationell Patolog CTR

9.1 Uppgiftstavla
P3 uppgiftstavlan finns tre kolumner som beskriver status for de olika provningarna.
Beskrivning av respektive kolumn:

e  Att gora: finns uppgifter som inte annu paborjats
Notera: under rubriken "Att gora” visas uppgifter som inte dannu dr tilldelade till en specifik anvdndare.

e Pagaende: finns uppgifter som paborjats
Notera: dessa uppgifter har tilldelats ett dgandeskap till en specifik anvindare.

¢ Nyligen avslutade: finns uppgifter som nyligen avslutats
Notera: uppgiftskort finns kvar under Nyligen avslutade under 30 dagar.

Filtrera pa uppagift:

e Gatill Uppgifter och filtrera pa ans6kningar genom att klicka pa antingen “Mina uppgifter” eller att
“Filtrera pa handlaggare” i rullistan.

Uppgifter

Filtrera pa
(M‘lna uppgifter -

A Mina uppgifter v

Filtrera pa handliggare

Uppgiftskort innehaller:

e Information om sponsor, EU-provningsnummer, typ av ansokan samt handlaggare som hanterade
foregdende uppgift (om applicerbart).
e Datum for nar uppgiften skapats och forfallodatum.

Pabdrja en uppgift:
e GAatill Uppgifter for att valja en uppagift.

Uppgifter Fakturaunderlag

Uppgifter
r— Filtrera pa

Mina uppgifter -

o «

e Tavald uppgift genom att klicka pa uppgiftskortet och klicka pa “Ta uppgift” i uppgiftskortets dvre
hogra horn.
Notera: det stdr “Ta éver uppgift” om uppgiften redan dr tagen av en annan nationell patolog.

Ta uppgift ’
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9.2 Uppgift: Nationell granskning (CTR) - Patologi
e Klicka pa uppgiftskortet “Nationell granskning (CTR) - Patologi” och klicka "Ta uppgift”.

e Besvara frdgorna under Bedémning av underlag fran CTIS.

o Berdrda dokument anges tillsammans med obligatorisk tillaggsinformation om materialval eller
mangd ej bedoms som adekvat.

o Invandningar fran nationell patolog skickas tillsammans med invandningar fran RBC till LV.
Notera: enbart invindningar gdllande underlag i CTIS ska anges i denna del.

Beddmning av underlag fran CTIS

Protokoll (ej for publicering)

E protokoll--ej-fér-publicering--5.pdf | 2026-02-11 14:55:02

Sammanfattning av protokoll (ej far publicering)

E] sammanfattning-av-protokoll--ej-for-publicering--308.pdf | 2026-02-11 14:55:02

Foljsamhet med regler for anvandning av biologiska prover (ej far publicering)

E fljsamhet-med-regler-fér-anvandning-av-biologiska-prover--ej-fér-publicering--328.pdf | 2026-02-11 14:55:01

E] foljsamhet-med-regler-fér-anvindning-av-biologiska-prover--ej-fér-publicering--328.pdf | 2026-02-11 14:55:02

Bedoms valet av material beskrivet i underlaget (ej L1a) vara adekvat for de analyser som planeras i studien?
O la
O Nej

Bedoms méngden angivet material i underlaget (ej L1a) vara tillracklig for planerade analyser?
O la
@ Nej

Berorda dokument *

D B protokoll--ej-fir-publicering--5 pdf | 2026-02-11 14:55:02
Protokoll (g for publicering)

e Besvara frdgorna under Bedémning av L1a.

o Om mangden material ar orimlig ange om det begars orimligt mycket eller lite samt om underlaget
fran CTIS och L1a overensstammer gallande vavnadshanteringen.

o Invandningar fran nationell patolog skickas till RBC. RBC skickar dessa invandningar i samband
med aterkoppling gallande biobanksansdkan till sponsor.
Notera: enbart synpunkter gdllande L1a ska anges i denna del.

Beddmning av L1a

L1A

E] LiA-Region Skane-l1a-lénkiping.docx | 2026-02-11 14:56:42

Beddms mangden angivet material i L1a vara rimlig i forhallande till de analyser som planeras i studien?
O 1a
O Nej

() Gérej att avgora

Bedoms informationen i underlaget fran CTIS och L1a overensstamma géllande vavnadshanteringen?
O la
O Nej

e Klicka pa "Slutfor uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppagiftstavlan.
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9.3 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR) - Patologi

e Klicka pa uppgiftskortet “Granska kompletteringssvar (CTR) - Patologi” och "Ta uppgift”.
Notera: uppgift for att granska kompletteringssvar kommer enbart att skapas upp om patolog ldmnat
invdndningar pd underlag fran CTIS. | de fall patolog enbart har invindningar pd L1a, hanteras granskning
av kompletteringssvar via mail.

e Beddm om invandningar fran tidigare bedémning ar atgardade:
o Om sponsor har atgardat tidigare invandningar kan forifyllda svar revideras.

o Om invandningar kvarstar, markera det senast uppladdade dokumentet och specificera vad som
behover atgardas.

e Klicka pa "Slutfoér uppgift”. Vid bekraftelse "Ja” flyttas uppgiften till Nyligen avslutade i vyn
Uppgiftstavlan.

Bedoms valet av material beskrivet i underlaget (gj L1a) vara adekvat for de analyser som planeras i studien?
[@F:]
® Nej

Berdrda dokument *

= = T H L T Pt rg—326-pdf- | 2025-02-10 13:51:17

Féljsamhet med regler for anvandning av biologiska prover (] for publicaring)

Fast invandningstext:
Valet av material beskrivet anses inte vara adekvat i férhallande till de analyser som planeras att utfdras vilket féranleder fdljande invindning.

— Obligatorisk tillsggsinformation®

Specificerad mangd ej tillricklig fr planerade analyser

0 E] sammanfattning-av-protokoll--ej-fér-publicering--308.pdf | 2025-02-10 13:51:22

Sammanfattning av protokoll (g] fér publicering)

g-av-biologiska-p j-for-publicering-328.pdf | 2025-02-10 13:51:22

Slissmh d-reglerfor-srwand
] E] Féljsamhet med regler fér anvindning av biologiska praver (ej for publicering)

9.4 Fakturaunderlag

| det dvre vanstra hornet finns en Lank till "Fakturaunderlag” for att se fakturaunderlag for nationell
rimlighetsbeddomning.

G BISKIT

Uppgifter Fakturaunderlag

Ga till fliken “Fakturaunderlag”.

Ta fram fakturaunderlag genom att ange en tidsperiod per manad (3daa-mm) och klicka pa "Hamta
rapport”. Rapporten redovisar antalet granskningsuppdrag som har slutforts under den angivna
tidsperioden per RBC.

Notera: ingen handling behdver utféras utan denna flik ér enbart for information.
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10 Forkortningar

BISKIT  Biobank Sverige kliniska provningar IT
CTR Clinical Trials Regulation

CTIS Clinical Trials Information System
RBC Regionalt biobankscentrum
LV Lakemedelsverket

EPM Etikprovningsmyndigheten
EMA European Medicines Agency

FPI Forsokspersonsinformation

11 Referenser
ZE2. Anvandarkonto BISKIT

Til. Anvisning - granskning infor beslut om tillgang till prov i kliniska provningar och
prestandastudier

Tila. Handledning till RBC och biobankssamordnare-biobanker enligt CTR

Ti2a.1. Checklista kliniska provningar Lakemedel

Ti3. Handledning patolog och biobanker
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12 Revisionshistorik
Detta dokument ar en uppdatering av tidigare handbok: ZC2. Anvandarhandbok BISKIT.

Versions- . P - n
Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version
nummer
7.0 2025-04-04 RBC-SVIT (Linda Rannar, Forsta versionen for BISKIT-2.
Nilla Carleson och Fullstandig omarbetning av anvandarhandboken.
Matilde Bengtsson)
7.1 2025-07-07 RBC-SVIT (Linda Rannar, Tilldgg utifran ny funktionalitet:
och Matilde Bengtsson) - Information om anvandaradministration
- Fakturaunderlag for rimlighetsbedémning
- Al chat Roger
7.2 2025-10-16 RBC-SVIT (Linda Rannar, Fortydligande kring uppladdande av bilaga L1a, e-postnotiser samt
och Matilde Bengtsson) information om antal deltagare flyttas till huvudinformationen.
7.3 2026-02-11 RBC-SVIT (Linda Rannar, Omfattande uppdatering utifran aterkoppling fran utredare och
och Matilde Bengtsson) vidareutveckling av systemet. Oversikt éver funktioner tillagd.
74 2026-03-10 RBC-SVIT (Linda Rannar, Uppdatering utifran ny funktionalitet att omfdrdela studier samt
och Matilde Bengtsson) att hantera invandningar pa underlag fran tidigare ansokan.




