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Biobank Sveriges gemensamma biobanksdokumentation

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)-2.

Notera: BISKIT-2 kommer hadanefter att benamnas BISKIT.

Notera: klinisk provning av lakemedel kommer hdadanefter att bendmnas klinisk prévning.

Ansokan om klinisk provning skickas av sponsor till Clinical Trials Information System (CTIS), vilket
European Medicines Agency (EMA) har skapat for att hantera dessa ansdkningar 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 provningen ar planerad att utforas i flera EU-lander gors en gemensam bedomning 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 ldmna 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 innehadller 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..

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://b2.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://b2.demo.biobanksverige.se/
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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.
Anvandaradministratorer (se avsnitt 2-5)

Kan administrera anvandarens roller. Ser all information om alla anvandare i systemet, och kan skapa nya
anvandare.

Utredare RBC (se avsnitt 7-8)

Kan se uppgiftstavlan med samtliga uppgifter som hanteras av RBC. Kan se all information i samtliga
uppgifter. 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 ansdkningar. Kan se ansdkansoversikten for samtliga
ansokningar.

Nationell patolog (se avsnitt 9)
Kan se tavlan med uppagifter for patologer. Kan hantera alla uppgifter rorande patologgranskning.

Lasbehorig resultat nationell granskning (se avsnitt 7)

Kan se resultat nationell granskning, ansokansoversikt, underlag for nationell granskning av
biobanksansokan och all information i uppgifter for ansékningar som berdr egen huvudman).

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

5 Anvandaradministration

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

Gz BISKIT

Startsida Uppgifter ;| Anvandare Fakturaunderlag

Ga till fliken “Anvandare”. Sok pa Anvandare 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”.

Filtrera anvandare antingen efter tillhorighet 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.

o2 »

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

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



mailto:support@biobanksverige.se
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Anvandare

S0k befintlig anvandare

Du kan snabbt hitta en anvindare genom att siika pa hela eller delar av foljande:
= Namn
= HSA-id
= E-post

Som mest visas 20 triffar, fr du fler &n det behiver du ange ett mer precist sdkbegrepp.

Sdkbegrepp
(e.Namn, HS5A-id eller e-post>

Hittar du inte anvandaren?

@ Lagg till anvindare

Filtrering av anvandare @ Arerstdll filter
Filtrera pa RBC Roller
[J RBCNorra [] RBC Utredare
RBC Stockholm [] Mationell Patolog

RBC Syddstra [ Anvdndaradministratr

0 L3sbehdrig resultat nationell

OJ

[] RBCSyd farhandsgranskning

[] RBC Mellansverige Status

] RBCvist Alla + Aktiva  Inaktiva
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Del 2: BISKIT

6 Inloggning

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

Logga in genom autentisering med ditt SITHS-kort.

Véalkommen till BISKIT!

Logga in med ditt SITHS-kort.

7 Gemensamt for rollerna ‘Lasbehorig resultat nationell
granskning’ och ‘Utredare RBC’

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



https://biskit.biobanksverige.se/
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7.3 Resultat nationell granskning

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

Resultat nationell granskning innehaller tre delar som ger information om:

—  Del 1: studien samt visar status for ansokan och beslut fran LV.

o «

Klicka pa “Kontakt” for kontaktuppgifter till granskande RBC samt till lokala provare.

— Del 2: granskningsresultat fran patologigranskning
— Del 3: granskningsresultat fran RBCs granskning med lankar till det underlag som ingatt vid
granskningen.

7.4 Ansokansoversikt

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

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

— Del 1: samtliga ansokningar relaterat till ett EU provningsnummer samt vilken typ av ansékan som
inkommit (initial ansokan, andringsansdkan eller dverford provning).

— Del 2: studien samt visar status for ansokan och beslut fran LV.

— 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.

Ansékningar (CTR) fér EU-prévningsnummer Nilla- 5
TYP STATUS

Initial ansékan (CTR) Forvantat beslutsdatum okant Underlag far nationell granskning av biobanksansksn | Resultat nationell farhandsgranskning

Huvudinformation

Study title Some Pharma Inc

Nilla- 5 - 2009-0603

Initial ansakan (CTR) RBC Syd
Granskning klar Forvantat beslutsdatum okant
Slutlig granskning av ansdkan (CTR)

Slutlig granskning av ansbkan (CTR) Inga kvarstaende 2025-02-25 14:30 av Nilla Carleson
Invandningar

Bedém underlag som ska ingé vid slutlig granskning Ska granskas 2025-02-25 14:19 av Nilla Carleson
av ansokan (CTR)

7.5 Underlag for nationell granskning av biobanksansokan

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

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

— Del 1: studien samt visar status for ansokan och beslut fran LV.
Notera: det finns mer detaljer dn det som visas under Ansékanséversikt sésom typ av sponsor och
kontaktuppgifter till densamma samt tidsramar for studien.
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— Del 2: ansvarig biobank uppdelat i regionala och dvriga biobanker.

— Del 3: antalet deltagare, provtyp, provmangd samt provens bevarandetid.
— Del 4: kontaktuppgifter till lokala provare.

— Del 5:vilka regioner som bercrs av studien.

7.6 Migrerade ansokningar fran BISKIT

Ansokansoversikten innehaller en delmangd av informationen som en ansékan om klinisk prévning
vanligtvis omfattar. Alla dokument som inkommit fér samma EU-prévningsnummer listas under Migrerad
ansokan (CTR). "Resultat nationell granskning”, som riktar sig till ldsbehdriga inom regionerna, ar inte
tillgangligt for ansdkningar som har migrerats fran en tidigare version av BISKIT.

8 Utredare RBC

8.1 Uppagifter

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

Beskrivning av respektive kolumn:

e Att gora: finns uppgifter som inte annu paborjats

e Pagaende: finns uppgifter som paborjats
Notera: dessa uppgifter har tilldelats ett dgandeskap.

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

8.2 Uppgiftstavla

Filtrera pa uppgift

e  Ga till Uppgifter och filtrera pa ansdkningar genom att klicka pa antingen “Mina uppgifter”, “Filtrera
pa RBC” eller att “Filtrera pa handlaggare” i rullistan.
Notera: uppgiften "Avgor om granskning av initial ansékan (CTR) ska goras” dr nationell dvs den sker innan
ansokan har tilldelats ett RBC. Detta uppgiftskort markeras med lila. Uppgiftskort som redan dr tilldelade ett
RBC markeras med turkos.

G BISKIT

Uppgifter
Filtrera pa m——
[_Mina uppgifter -
A Mina uppgifter v

Filtrera pa RBC
v initial ans

Filtrera pa handléggare
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Pabdrja en uppqift

e  Ga till Uppgifter for att valja en uppgift.

Startsida Uppgifter Fakturaunderlag

Uppgifter
Filtrera pa
(Mina uppgifter v

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

Ta uppqgift

. Klicka pa knappen (i) for en instruktion av uppgiften

@ Instruktion till utredare

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

Vid granskning

e | samtliga steg kan inskrivna uppgifter sparas genom att klicka pa “Spara dndringar” eller tas bort
genom att klicka p& “Angra &ndringar”.

e Om obligatoriska falt inte fylls i kan inte uppgiften slutforas. “Obligatoriskt falt” visas i rod text vid
saknad information och en rod markering anger var uppgift saknas

e Vid val av underlag markeras nyinkomna dokument med “N”.
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 lasas av
anvandare med RBC utredarroll samt anvandare med lasbehorighet.

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 ansokan
innefattar biobanksprov och involverar en regional biobank.

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

e Klicka pa "Avgor om granskning av initial ansokan (CTR) ska g6ras” och klicka pa "Ta uppgift”.

e Svara pa fragorna i formuldret for att avgéra 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.
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e Ange ansvarig biobank.
Notera: for studier enligt multicenterprincipen ska den biobank ddr forskningsprovsamlingen inrdttas vdljas
(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 Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid granskning av initial ansékan (CTR)

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

e Valj vilka dokument som ska inga i granskningen genom att under Bedomning vdlja "Granskas” eller
"Granskas ej” fran rullistan for varje dokument.

Notera: link finns till respektive dokument for att dppna dokumentet for att avgora om dokumentet ska ingd i
granskningen.

Notera: om det forekommer versioner for publicering och ej for publicering sd bor versionen som ej dr for
publicering ingd i granskningen dd den innehdller fullstdndig information.

e Under Granskningssteg valjs via rullistan vilket/vilka steg i granskningsprocessen som man onskar
granska dokumentet: “Studiens genomférande”, “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 dar det dr relevant.

Notera: om underlag saknas for att kunna gora en fullstdndig granskning klicka pa “Underlag saknas” i vre
hégra hérnet och ange vilka underlag som saknas. Ansékan skickas dd tillbaka till LV. LV kompletterar med
de saknade underlagen och en ny uppgift skapas.

Notera: det finns mdjlighet att dngra granskningsbeslut dven i denna uppgift. Klicka pd “Ansékan ska inte
granskas” i 6vre hdgra hornet for att meddela LV att ingen granskning behéver géras av RBC.

Beddm vilka dokument som ska ingd | granskning
Protokoll (e fér publicering)

Sammanfattning av protokoll (ej fér publicering)

[1] sammantastning.av-proteuotis-ej-tor.pusiicering.  308(8) par | 2025.01.28 10:43:18 Studiens genomfarande

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
5 i
Sammanfattning av protokoll (ej far publicering) L] = = g
N ) FP
[] sammantattning-av-grasokoll.-ej-far-publicering--308{11.pef | 2025-01-28 10:43:18 Granskas o

O eiolegiske material

e Besvara Tilldggsfragor gillande patologi med “Ja” eller "Nej”.
Notera: en uppgift skapas for rimlighetsbedémande patolog om studien hanterar vdvnadsprov och minst en
L1a dr uppladdad.

o »

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

8.3.3 Uppgift: Granska initial ansékan (CTR)

Dokument som granskas i respektive steg

— Studiens genomforande: Protokoll, Sammanfattning av protokoll, Rekryteringsforfarande.
— Biologiskt material: F6ljsamhet med regler for anvandning av biologiska prover.

—  FPI: Forsokspersonsinformation och informerat samtycke.




Dokument: ZC2 Version: 7.1 Sida 12 av 20

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

e Svara pa fragorna i flik Studiens genomférande och Biologiskt material och klarmarkera respektive
flik.
Notera: flik Studiens genomforande och Biologiskt material behdver klarmarkeras innan flik FPI kan dppnas.

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

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

8.3.4 Uppgift: Bedom underlag som ska ingad vid granskning av kompletteringssvar (CTR)

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 gamla dokumentet valjer "Ersatt”. Om ett nyinkommet
dokument inte ska granskas valj “Granskas Ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument fér att 6ppna det och avgéra om det ska ingd i granskningen.
Notera: om det forekommer versioner for publicering’ och ‘ej for publicering’ sG bér versionen som dr ‘ej for
publicering’ ingd i granskningen dd den innehdller fullstdndig information.

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 fler
granskningssteg ddr det dr relevant.

¢ Om tidigare invandningar angetts behover tilldggsfragor gallande patologi besvaras.

o »

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

8.3.5 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR)
e Klicka pa uppgiftskort “Granska kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa “Ta uppgift”.
e Beddm om invandningar fran tidigare bedomning ar atgardade:

o Om sponsor har atgdrdat tidigare invandningar kan forifyllda svar revideras.

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

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 behéver klarmarkeras innan flik FPI kan 6ppnas.

e Svara pa fragorna 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.

o »

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

8.3.6 Ange regionala huvudmdn (berorda biobanker)

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 biobanksansdkan. Detta bor
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goras samtidigt som RBC skickar biobanksansokan via e-post. 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 ladngst ned pa sidan de
regionala huvudmén som ska fa underlag for beslut av biobanksansokan, 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.

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

Notera: detta steg inte blir aktuellt om inga nya dokument har inkommit.

o

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 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 gamla dokumentet valjer "Ersatt”. Om ett nyinkommet
dokument inte ska granskas valj “Granskas Ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna det och avgéra om det ska ingd i granskningen.
Notera: om det férekommer versioner 'for publicering“ och ‘ej for publicering “sa bér versionen som dr ‘ej for
publicering’ ingd i granskningen dd den innehdller fullstdndig information.

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.

8.3.8 Uppgift: Slutlig granskning av initial ansékan (CTR)
e Klicka pa "Slutlig granskning av ansokan (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 6ppnas.

e Svara pa frdgorna 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.

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

8.4 Fakturaunderlag

| det 6vre vanstra hornet finns en Llank till "Fakturaunderlag” for att skapa fakturaunderlag for nationell
rimlighetsbedomning.

Gy BISKIT

Startsida Uppgifter Fakturaunderlag
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Ga till fliken “Fakturaunderlag”.

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

2 »

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: rimlighetsbedémning gérs for initiala ans6kningar for kliniska prévningar ddr befintliga prover ingdr
och fakturaunderlag genereras automatiskt i BISKIT.

8.5 Andringsansokan

Efter ett beviljat tillstand for en klinisk prévning far sponsorn gora 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.

8.5.1 Uppgift: Avgér om granskning av dndringsansékan (CTR) ska géras

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

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

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

e Klicka pa "Bedom underlag som ska ingd vid granskning av andringsansdkan (CTR)” och klicka pa "Ta
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 gamla dokumentet véljer "Granskas ej” alternativt “Ersatts”.

Notera: link finns till respektive dokument for att dppna det och avgdra om det ska ingad i granskningen.
Notera: om det forekommer versioner for publicering’ och ‘ej for publicering’ sG bér versionen som dr ‘ej for
publicering’ ingd i granskningen dd den innehdller fullstdndig information.

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 obligatoriskt underlag finns férvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr relevant.
Ldgg till vid fler granskningssteg ddr det dr relevant.

Notera: om underlag saknas for att kunna gora en fullstdndig granskning klicka pa “Underlag saknas” i vre
hégra hérnet och ange vilka underlag som saknas. Ansékan skickas dd tillbaka till LV. LV kompletterar med
de saknade underlagen och en ny uppgift skapas.

Notera: det finns mdjlighet att dngra granskningsbeslut dven i denna uppgift. Klicka pa “Ansékan ska inte
granskas” i ovre hogra hérnet for att meddela LV att ingen granskning behéver géras av RBC.

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

e Svara pa fragorna i foérhdllande till grundansdkan i flik Studiens genomférande och Biologiskt
material och klarmarkera respektive flik.
Notera: uppgifterna fran initial ansékan eller tidigare dndringsansokan dr ifyllda i formuldret

Notera: flik Studiens genomfdérande och Biologiskt material behdver klarmarkeras innan flik FPI kan 6ppnas.
e Svara pa fragorna i foérhdllande till grundansdkan i flik FPI och klarmarkera.

e Kontrollera samtliga inskrivna uppgifter i flik Sammanstallning, 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.

8.5.4 Uppgift: Bedom underlag som ska ingad vid granskning av kompletteringssvar till
dndringsansokan (CTR)
e Klicka pa "Bedom underlag som ska inga vid kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.

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

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna det och avgéra om det ska ingd i granskningen.
Notera: om det forekommer versioner for publicering’ och ‘ej for publicering’ sa bor versionen som dr ‘ej for
publicering’ ingd i granskningen dad den innehdller fullstdndig information.

e Under Granskningssteg valjs via rullisten 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 obligatoriskt underlag finns forvalda granskningssteg ddr dokumentet oftast dr relevant.
Ldgg till vid fler granskningssteg ddr det dr relevant.

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

8.5.5 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR)
e Klicka pa "Granska kompletteringssvar (CTR)” och klicka pa "Ta uppgift”.
e Beddm om invandningar fran tidigare bedomning 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 6ppnas.
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.

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




Dokument: ZC2 Version: 7.1 Sida 16 av 20

8.5.6  Uppgift: Bedom underlag som ska ingd vid slutlig granskning av dndringsansékan
(CTR)

Notera: detta steg blir inte aktuellt om inga nya dokument har inkommit.

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 gamla dokumentet valjer "Granskas ej”.

Notera: ldnk finns till respektive dokument for att 6ppna det och avgéra om det ska ingd i granskningen.
Notera: om det forekommer versioner for publicering’ och ‘ej for publicering’ sa bor versionen som dr ‘ej for
publicering’ ingd i granskningen dd den innehdller fullstdndig information.

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 dandringsansdkan (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 behéver klarmarkeras innan flik FPI kan 6ppnas.
e Svara pa frdgorna 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.

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

9 Nationell patolog

9.1 Uppgifter

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

e Att gora: finns uppgifter som inte dnnu paborjats

e Pagaende: finns uppgifter som pabdrjats
Notera: dessa uppgifter har tilldelats ett dgandeskap.

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

Filtrera pa uppgift

e Gatill Uppgifter och filtrera pa ansokningar 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

Paborja en uppqift

Ga3 till Uppgifter for att valja en uppagift.

Uppgifter Fakturaunderlag

Uppgifter

Filtrera pa

Mina uppgifter -

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

Ta uppgift

9.3 Uppgift: Nationell granskning (CTR) - Patologi

Klicka pa uppgiftskortet “Nationell granskning (CTR) - Patologi” och klicka "Ta uppgift”.
e Besvara fragorna under Bedomning av underlag fran CTIS.

e}

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

Beddémning av underlag fran CTIS

Sammanfattning av protokoll (ej for publicering)

[] sammanfattning-av-protokoll--e|-for-publicering--308.pdf | 2025-01-30 09:39:41
Foljsamhet med regler for anvandning av biologiska prover (ej for publicering)
m f61jsamhet-med-regler-for-anvandning-av-blologiska-prover--ej-for-publicering--328.paf

[1] fetisamnet-med-reger-tor-anvandning-av-biologiska-prover--ej-fér-publicering--328.paf

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

O s
@®© nNej
Berorda dokument *
D II] a-regler-for giska-prov |-f0r-publicering--328.paf | 2025-01-30 09:39:39
Féljsamhet med regler for anvandning av biologiska prove: ing;

ublicering)

0O E] sammanfattning-av-protokoll--ej-for-publicering--308.pdf

Sammanfattning av protokoll (ej for publicering)

- for prow ,
m] II] ‘ g g

j-f6r-pL g--328.pdf

Sljsamhet med regler f6r anvindning av biologiska prover (e] f6r publicering)

2025-01-30 09:39:41

2025-01-30 09:39:41




Dokument: ZC2 Version: 7.1 Sida 18 av 20

e Besvara fragorna 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 dverensstammer gallande vdavnadshanteringen.

o »

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

9.4 Uppgift: Granska kompletteringssvar (CTR) - Patologi
e Klicka pa uppgiftskortet “Granska kompletteringssvar (CTR) - Patologi” och "Ta uppgift”.

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

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

o

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

Bedoms valet av material beskrivet | underlaget (gj L1z) vara adekvat fér de analyser som planeras i studien?
O Ja
® Nej

Berdrda dokument *

S grerE = £l Fetogisiep -fbr-pubticering—326-pdf- | 2025-02-10 13:51:17

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

Fast invindningstext:
Valet av material beskrivet anses inte vara adekvat i farhallande till de analyser som planeras att utfdras vilket foranleder fdljande invdndning.

— Obligatorisk tillsggsinformation*

Specificerad mangd ej tillricklig for planerade analyser

0O B sammanfattning-av-protokoll--ej-for-publicering--308.pdf | 2025-02-10 13:51:22

Sammanfattning av protokoll (g] fér publicering)

publicering—328.pdf | 2025-02-10 13:51:22

0 E] = eg } P j
Féljsamhet med regler fér anvindning av biologiska praver (ej for publicering)

9.5 Fakturaunderlag

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

G BISKIT

Uppgifter Fakturaunderlag

Ga till fliken “Fakturaunderlag”.

o 2 2

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 behéver utféras utan denna flik dr 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




