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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa Fram-
tidens biobanker (SOU 2018:4), slutbetdnkandet av Utredningen om regleringen av
biobanker. Som foretradare for de forskande lakemedelsforetagen tackar LIF for denna
mojlighet.

LIF stodjer generellt utredningens slutsatser och forslag. Nedan lamnas kommentarer kring
de omradden vi sarskilt vill belysa samt ett antal forslag till fortydliganden och
kompletterande atgarder. I mycket 6verensstammer dessa kommentarer med de synpunkter
vi lamnade i samband med delbetdnkandet For dig och for alla (SOU 2017:40).

Bakgrund och generella kommentarer
Om den forskning som bedrivs av lakemedelsforetagen

Den forskning och utveckling som ldkemedelsforetagen bedriver inkluderar grundforsk-
ning, preklinisk lakemedelsutveckling och kliniska studier, liksom uppféljande forskning
och registerstudier avseende behandlingsmonster, behandlingseffekter och biverkningar.
Tillgang till vavnadsprover och hogkvalitativa, valfungerande biobanker ar av stor
betydelse for denna forskning.

Som tidigare betonat i vart remissyttrande 6ver delbetdnkandet For dig och for alla (SOU
2017:40), stodjer LIF till fullo att hanteringen av vévnadsprover och relaterad information
ska ske 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 ligger till grund for genomférandet av samtliga kliniska
prévningar.

Vikten av skyndsam implementering av utredningens forslag

LIF konstaterar att radande biobankslag ar forlegad och forsvarar bade akademins och
foretagens forskning, sarskilt kliniska l&kemedelsprovningar. Sedan lagen borjade gélla for
drygt 15 ar sedan har den kritiserats for otydliga formuleringar som leder till att den ar svar
att tillampa, leder till ondig byrakrati och 6kar administrationen.

Utredningens forslag medfér betydande vinster, framfor allt i form av minskad
administration. FOr medlemsforetagen &r forslagen kring borttagandet av forbudet mot att
forvara prover utomlands, undantaget for prover som sparas kortare tid an nio manader och
mojligheten for juridisk person att vara huvudman sarskilt vdlkomna. Det ar vidare mycket
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positivt att utredningen, i linje med dataskyddsforordningen, déppnar upp for samtycke till
att prover anvands i framtida forskning. Detta, tillsammans med inréttandet av ett nationellt
biobanksregister, medfor betydligt forbattrade forskningsforutsattningar i Sverige.

Forslagens betydelse forutsatter givetvis att de infors, vilket inte var fallet med forslagen
fran den tidigare biobanksutredningen (En ny biobankslag, SOU 2010:81). Det éar
nddvéndigt att foreliggande forslag bereds skyndsamt.

Vikten av en sammanhallen och tydlig lagstiftning samt effektiva och
harmoniserade beslutsprocesser

Majoriteten av medlemsforetagens forskning- och utvecklingsverksamhet &ar global. Som
tidigare framhallits dr enkel administration och forutsagbarhet — genom tydlig lagstiftning
och effektiva beslutsprocesser — av storsta vikt for att Sverige ska vara ett attraktivt
forskningsland. Det ar darfor viktigt att begrénsa nationella sérkrav som forsenar och
fordyrar forskningen i Sverige jamfort med i andra lander. LIF valkomnar darfor
utredningens ambition att fortydliga och underlatta processerna for anvéndande av
vavnadsprover och biobankshanteringen i Sverige och internationellt.

Under de senaste aren har ett mycket stort antal forslag med baring pa
forskningsforutsattningarna lagts fram. Manga av dessa forslag ar annu under beredning
vilket gor lagrummet svart att 6verblicka. LIF vill framhalla vikten av att forslagen fran
utredningen om reglering av biobanker harmoniseras med och speglar annan radande
lagstiftning, lagstiftning under implementering och resultaten av andra pagaende eller
nyligen avslutade arbeten som paverkar forskningsforutsattningarna, ett urval finns listat
nedan:
e Kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar (2017/18:193)
e Anpassning av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar
(2017/18:196)
e Uppdrag om nytt tillstandsforfarande for kliniska lakemedelsprovningar
S2016/03981/FS
e Utredningen om inrattande av Etikprévningsmyndigheten (U 2017:11)
e Ny ordning for att framja god sed och hantera oredlighet i forskning (SOU
2017:10)
e Etikprovning — en 6versyn av reglerna om forskning av halso- och sjukvard (SOU
2017:104)
e Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till
EU:s dataskyddsfoérordning (2017/18:171)
e Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53)
e Stod och hjélp till vuxna vid stéallningstagande till vard, omsorg och forskning
(SOU 2015:80)
e Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45)
e Forskningsdatautredningen, inklusive
o delbetankande Personuppgifter for forskningsdndamal” (SOU 2017:50),
o kompletterande promemoria till betdnkandet personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal,



o utkast till lagradsremiss behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal

o slutbetinkande “Riitt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdata-
baser” (SOU 2018:36)

LIF foresprakar att samtliga dessa forslag sambereds sa att de bildar en lattforstaelig
helhet, vilket &r en forutsattning for att Sverige ska kunna vara en forskningsnation i
framkant. Sett till komplexiteten i ovanstaende, icke-kompletta, sammanstallning &r LIFs
konklusion att det dessutom borde Overvagas en samlad lagstiftning for all klinisk
forskning.

Vi vill vidare uppmana samtliga ansvariga departement genom Life Science-kontoret att
tillsammans med andra relevanta aktorer verka for sammanhallina kriterier och
valbemannade beslutsorganisationer som levererar snabba och valgrundade beslut pa basis
av ny lagstiftning.

LIF ser ocksa behov av en offentlig vagledande kontaktpunkt for fragor om forskning och
dataskydd. Vi 6nskar se en resurs, av typen “one-stop-shop”, med statligt huvudmannaskap
och med ett dubbelt uppdrag. For det forsta, att hjalpa forskarintressenter — bade offentliga
och privata — att forsta regelverket och lagga upp sin forskning pa lampligaste satt. For det
andra, att stotta forskarintressenter i kontakter med registerhallare sdsom SCB, Social-
styrelsen, regionala och lokala huvudman m.fl. och dven i kontakter med Datainspek-
tionen. Det finns intressanta forebilder for en sadan losning i vara grannlander. Vi har
tidigare hanvisat till framforallt Finland som avser skapa en sddan kontaktpunkt. Aven i
Norge och Danmark finns forebilder att studera.

Specifika kommentarer
Undantag for prover som inte sparas en langre tid, Kapitel 7

Utredningen foreslar att begransa biobankslagens tillampningsomrade s& att den inte &r
tillamplig pa prover som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfallet och
forstors omedelbart efter analysen. LIF stddjer till fullo detta forslag. En positiv
konsekvens av forslaget blir att prover som idag omfattas av biobankslagen inte gor det
framgent, vilket patagligt kommer att minska administrationen inom halso- och
sjukvarden, hos biobankerna och hos forskningsaktorerna.

I tillagg skulle vi — som framfort i tidigare remissvar — gérna se ett undantag for samtliga
prover fran kliniska provningar som forstors efter analys samt att detta undantag galler till
och med att den kliniska prévningsrapporten ar klar, vilket infaller cirka 12 manader efter
avslutad studie. Ofta (och sérskilt ndr det galler farmakokinetik- och biomarkdrstudier)
analyseras prover i batcher, vilket kan ske bade fore och efter nio manader. Ett utokat
undantag skulle saledes ytterligare underlatta hanteringen av prover och minska den
administrativa bordan i kliniska provningar.

Prover som férandras genom bearbetning, Kapitel 8

Biobankslagen ska, enligt utredningens forslag, inte vara tillamplig pa prover som blivit
vasentligt modifierade inom ramen for forskning eller produktframstélining.



LIF stodjer forslaget som inte minst &r av vikt for de behandlingsmetoder som nu utvecklas
dar prov tas fran en individ, modifieras inom ramen for produktframstéllningen och sedan
ges som behandling till en annan individ. Det behéver dock fortydligas vad “visentligt
modifierade” innebdr, utan att for den skull begransa den medicinska utvecklingen.

Inrattande av och huvudmannaskap for biobanker, Kapitel 10

Den forra biobanksutredningen féreslog i sitt betdnkande (En ny biobankslag SOU
2010:81) att vavnadsprover som samlas in specifikt for klinisk provning/uppdrags-
forskning direkt skulle inga i foretagets biobank. LIF stodde detta forslag och valkomnar
saledes den nya utredningens forslag att juridisk person som innehar en biobank kan vara
huvudman ndr proverna som samlas in ar avsedda for forskning vid ett foretag.

Genom att foretagen blir direkt ansvariga for vavnadprover forsvinner omfattande
byrakrati vilket sparar resurser och kortar handlaggningstider. Foretagen &r redan idag
ansvariga for provernas sparbarhet och for att proverna endast anvands enligt
myndighetsgodkannandet samt enligt den enskildes samtycke. Detta ansvar kvarstar ofor-
andrat, med skillnaden att proverna inte forst dokumenteras i vardgivarens biobank.

Utredningen skriver att en grundforutsattning for att en juridisk person kan vara huvudman
ar att biobanken finns i Sverige. LIF ser potentiella komplikationer i denna begrénsning,
framfor allt for de foretag som vill gora forskning i Sverige men inte har svenska bolag.
For att forenkla framtida hantering ytterligare efterfragas darfor en rekommendation kring
tillvagagangssatt, i forsta hand riktad till de foretag som saknar svenskt lokalbolag.

Samtyckets omfattning, Kapitel 13

Utredningen foreslar att provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande av prov for
framtida, annu ej specificerad, forskning enligt dataskyddsférordningens skal 33 och
forutsatt att etikprovningsgodkannande finns. Vidare foreslas att regeringen utreder fragan
om nationell samtyckestjanst.

LIF valkomnar bada dessa forslag som kommer att 6ka mojligheten for svenska patienter
att inga i internationell medicinsk forskning.

Borttagande av det generella férbudet mot att spara prover utomlands, Kapitel 16

Utredningen foreslar att det generella forbudet mot att forvara prover utomlands tas bort
vilket ar mycket efterfragat av lakemedelsforetagen. Precis som utredningen skriver ar
majoriteten av de kliniska lakemedelsprévningarna internationella och analyserna av
prover centraliseras ofta till ett annat land &n Sverige. Nuvarande hinder for att spara
vavnadsprover i andra lander har varit starkt begransande for svensk vidkommande. Att
forbudet tas bort dr av stor vikt och kommer att stimulera och stdrka mojligheterna for
svenskt deltagande i internationell forskning.

LIF efterfragar ett fortydligande av hur utredningens forslag paverkar de svenska prover
som redan idag forvaras utomlands.



Slutligen vill vi aterigen understryka betydelsen av de lamnade forslagen for lake-
medelsforetagens forskning och darmed for svensk Life Science. Vi star givetvis till
forfogande for klargéranden och ytterligare information.

Med vanlig halsning
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