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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att Iamna synpunkter pa delbetéan-
kandet SOU 2017:40 For dig och for alla, utredningen om reglering av biobanker. Som f6-
retradare for de forskande lakemedelsforetagen tackar LIF for denna mdjlighet och vill
ldmna foljande kommentarer.

Bakgrund och generella kommentarer
Om den forskning som bedrivs av lakemedelsféretagen

Den forskning och utveckling som lakemedelsforetagen bedriver inkluderar grundforsk-
ning, preklinisk lakemedelsutveckling samt kliniska studier (inklusive kliniska prévningar
av likemedel, medicinteknik och terapeutiska metoder). Aven uppféljande forskning och
registerstudier om bl.a. behandlingsmonster, behandlingseffekter och biverkningar omfat-
tas. Tillgang till vavnadsprover och hogkvalitativa biobanker dr av stor betydelse for
forskningen kring och anvandandet av lakemedel.

Vi stodjer till fullo intentionen att hanteringen av vavnadsprover och relaterad information
sker med respekt for den enskildes personliga integritet och sjalvbestimmande. Dessa
aspekter skyddas i vara foretags forskning genom avidentifiering av insamlade uppgifter,
genom kodnycklar, genom etikprévning och genom det — av patienten undertecknade — in-
formerade samtycket. Samtycket ar nédvandigt och ligger till grund for genomférandet av
samtliga kliniska prévningar.

Om vikten av tydlig och sammanhallen lagstiftning samt effektiva och harmonise-
rade beslutsprocesser.

Majoriteten av den ldkemedelsforskning och lékemedelsutveckling som gors sker globalt.
For att Sverige ska vara ett attraktivt forskningsland ar enkel administration och forutsag-
barhet (genom exempelvis tydlig lagstiftning och effektiv godk&nnandehantering) av
storsta vikt. Det ar dven viktigt att begransa nationella sérkrav som forsenar och fordyrar
forskningen i Sverige jamfoért med i andra lander. LIF valkomnar dérfor utredningens am-
bition att fortydliga och underlatta processerna fér anvédndande av vavnadsprover och bio-
bankshantering i Sverige och internationellt.

I linje med ovanstaende vill LIF framhalla vikten av att forslagen fran utredningen om reg-
lering av biobanker harmoniseras med och speglar annan radande lagstiftning, lagstiftning
under implementering och resultaten av andra pagaende eller nyligen avslutade arbeten
som paverkar forskningsforutsattningarna. Vi vill darfor uppmana utredningen samt ansva-
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rigt departement att tillsammans med andra relevanta organ verka for ssmmanhallna lagar,
kriterier och krav samt for vélbemannade beslutsorganisationer som levererar snabba och
valgrundade avgoranden pa basis av ny lagstiftning.

Av sarskild relevans ar att biobanksregleringen harmoniseras med den nya EU-férord-
ningen for kliniska lakemedelsprovningar. Denna infors i svensk rétt genom de forslag som
remitterats genom promemorian En ny organisation for etikprévning av forskning (Ds
2016:46), de forslag som remitterats genom promemorian Etisk granskning av kliniska l&-
kemedelsprévningar (Ds 2016:12), de forslag som remitterats genom promemorian An-
passning av svensk ratt till EU-forordningen om Kkliniska lakemedelsprévningar (Ds
2016:11) samt regeringsuppdraget till Lakemedelsverket och de regionala etikprévnings-
namnderna att gemensamt ta fram strukturer och samarbetsformer for beslut om tillstand
till kliniska lakemedelsprévningar pa manniskor (Uppdrag om nytt tillstandsforfarande for
kliniska lakemedelsprévningar (S2016/03981/FS)). Nagra fragor som specifikt behdver
hanteras ar den kring beslutsoférmdégna, insamling av vavnadsprover for forskningsanda-
mal och samtycken darikring. ldag &r regleringen och praxisen otydlig och motstridig samt
forhindrar svenska patienters deltagande i behandlingsframjande forskning. Detta diskute-
ras delvis i delbetdnkandets kapitel 7, men LIF vill framhalla vikten av att fragan — liksom
nodvandiga atgarder — klargors i utredningens slutbetankande.

Andra pagaende lagstiftningsarbeten av hog relevans for foretagens framtida forskning och
med baring pa nu foreliggande remiss &r den nationella implementeringen av Dataskydds-
forordningen, och da framforallt Forskningsdatautredningen (Dir. 2016:65) avseende per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsandamal. 1 det remitterade delbetédnkandet hanvisas
vid flertalet tillfallen till Dataskyddsférordningen. Hur biobanksregleringen ska avpassas
till och harmoniseras med Dataskyddsférordningen behover fortydligas, ocksa med anled-
ning av skal 33 i denna férordning vilket &r en medveten utvidgning av samtyckens bredd i
forhallande till olika forskningsprojekt.

Specifika kommentarer
Forslaget kring att spara prover utomlands

LIF stodjer till fullo utredningens forslag om att prover ska kunna forvaras utomlands utan
definierad tidsgrans forutsatt att de tagits med etikprovningsndmnds godkannande. Prover i
internationella kliniska provningar skickas ofta for analys utanfor Sverige. Att nuvarande
hinder for att spara vavnadsprover i andra lander tas bort kommer att stimulera och for-
battra mojligheterna till svenskt deltagande i internationell forskning.

Det behover fortydligas hur utredningens forslag paverkar de svenska prover som redan
idag finns utomlands.

Forslaget om undantag fran biobankslagen for rutinprover

LIF staller sig bakom utredningens forslag om att rutinprover (inbegripet sadana tagna med
forskning/klinisk prévning som syfte) som sparas kortare dn 9 manader och destrueras efter
analys ska undantas fran biobankslagen. En positiv konsekvens av detta forslag blir att en
hel del prover som idag omfattas av biobankslagen inte kommer att gora det framgent, vil-



ket patagligt kommer att minska administrationen bade inom hélso- och sjukvarden, hos
biobankerna och hos forskningsaktérerna.

Som vi framfort i en skrivelse till utredningen i mars i ar skulle vi garna se att undantaget
for rutinprover fran kliniska prévningar galler till och med att den kliniska prévningsrap-
porten &r Klar, vilket infaller cirka 12 manader efter avslutad studie.

Fragan om vavnadsprovets biobankstillhorighet

Den forra biobanksutredningen foreslog att vavnadsprover som samlas in specifikt for kli-
nisk provning/uppdragsforskning direkt ingar i foretagets biobank. LIF stodde forslaget da,
vill lyfta fram det nu och énskar att utredningen belyser fragan i sitt slutbetankande.

Om foretagen blir direkt ansvariga for dessa — nytagna — vavnadsprover férsvinner omfat-
tande byrakrati vilket sparar resurser och forkortar handlaggningstider. Foretagen ar redan
idag ansvariga for provernas sparbarhet och for att proverna endast anvands enligt myn-
dighetsgodkéannande samt enligt den enskildes samtycke. Detta ansvar skulle kvarsta ofor-
andrat, med skillnaden att proverna inte forst dokumenteras i vardgivarens biobank.

Slutligen vill vi aterigen tacka for mojligheten att lamna vara synpunkter. Vi star givetvis
till forfogande for klargéranden och ytterligare information, garna vid ett méte med utred-
ningen.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare




