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Forslag till Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om biobanker

Dnr: 4.1-46225/2024

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 25 juni 2024 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerat forslag.

Sammanfattning

Over en 10-arsperiod har det skett en negativ utveckling av antalet foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige och trots manga initiativ och insatser har den negativa
utvecklingen inte kunnat vandas. Effektiva och férutsdgbara processer fér snabb uppstart,
tilgodosedda patientunderlag och god kvalitet &r helt avgérande for att Sverige ska vara
konkurrenskraftigt. Insamling och tillgang till biobanksprover utgor en viktig del i genomférandet
av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar och en andamalsenlig lagstiftning med
funktionella foreskrifter och allmanna rad ar av central betydelse for att underlatta tillampning
av lagstiftningen.

| den biobankslag som beslutades av riksdagen ar 2023 har regleringar inforts som syftar till att
underlatta och effektivisera hanteringen av biobanksprover. Parallellt har en ny EU-férordning
for kliniska lakemedelsprovningar trétt i kraft som delvis 6verlappar med den svenska
biobankslagstiftningen. Det ar bekymmersamt och skapar oklarheter kring hur respektive
lagstiftning bor tillampas. Att genom foreskrifter och allmanna rad klargéra dessa oklarheter ar
angelaget och Lif noterar att Socialstyrelsens forslag delvis men inte fullt ut adresserar de
oklarheter som uppstar utifran dubbelregleringen.

Den nya biobankslagen innehaller flera forbattringar som underlattar for forskande
lakemedelsforetag i genomforandet av kliniska lakemedelsprévningar. Nagra exempel ar
mojligheten att lagra prover utomlands, att prover som analyseras inom nio manader fran
provtagningstillfallet och déarefter kasseras inte omfattas av biobankslagen samt att
distinktionen mellan priméara och sekundara biobanker ar borttagen. Trots flertalet forbattringar
kvarstar dock fortsatt hinder i biobankslagen for genomférandet av kliniska
lakemedelsprévningar som leder till tidskravande och onddigt krangliga administrativa
processer samt utdragna handlaggningstider som gor det svart att genomfora vissa typer av
kliniska lakemedelsprévningar i Sverige.
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Specifika synpunkter
EU-Clinical trials regulation (EU-CTR)

Dubbelreglering

| januari 2022 tradde den nya europeiska Clinical Trials Regulation (EU-CTR) i kraft. Inom
ramen for CTR regleras hanteringen av biologiska prover som tas inom en klinisk
lakemedelsprovning inklusive hantering och ansvar for sparbarhet. Motsvarande reglering finns
aven i den svenska biobankslagen. De tva lagarna inte &r samstammiga vilket leder till
otydlighet och sarkrav vilket negativt paverkar foretagens incitament att forlagga kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Alla former av nationella sarkrav paverka den svenska
konkurrenskraften negativt och det ar darfér angeléget att noggrant utreda om de nationella
sarkraven ar motiverade.

Prover tagna inom ramen for kliniska lakemedelsprévningar som omfattas av EU-CTR bor den
nationella biobankslagen inte tillampas. Lif foreslar att det i foreskrifterna fortydligas hur
lakemedelsforetag ska forhalla sig till dubbelregleringen.

Material Transfer Agreement

Det finns krav i biobankslagstiftningen pa att Material Transfer Agreement (MTA) ska finnas
mellan huvudman for biobank och mottagande laboratorium i en klinisk prévning dar
huvudkontor/sponsor tecknar avtal med centralt laboratorium. Denna ordning ar inte anpassad
till multinationella foretag dar huvudmannen for biobanken ar det svenska marknadsbolaget
och det globala féretaget (moderbolaget) ingar avtal med aktuella laboratorierna i enlighet med
foretagets processer. Ofta skickas samtliga prover tagna enligt det protokoll som godkants av
bade lakemedelsmyndigheten och etikmyndigheten till det avtalade centrala laboratoriet. | vissa
fall skickas darefter vissa av proverna fér analys till ett annat laboratorium for mer specifika
analyser nar sa kravs.

Skrivningen i biobankslagen om att det ar ansvarig biobank som ska sluta avtal med
laboratorierna ar utifrdn denna ordning nast intill omgjligt for lakemedelsforetag att hantera,
utifran foretagens globala forskningsorganisation. Det vore dnskvart att i foreskrifterna ge stod
for ett forfarande dar den svenska biobanken kan éverlata at moderbolaget att teckna avtal
med laboratorier om analys.

Reglering av biobanksansvar

Den tidigare biobankslagen reglerade att alla prover tagna inom hélso- och sjukvarden for
forskning skulle registreras i en primar biobank hos vardgivaren for och att prover darefter
kunde lamnas ut till en sekundar biobank, exempelvis en biobank hos ett lakemedelsforetag.
Den nya lagen séarskiljer inte mellan priméara och sekundéra biobanker vilket innebar att prover
tagna i en klinisk lakemedelsprévning kan registreras direkt i lakemedelsforetagets biobank.
Det valkomnas av lakemedelsforetagen eftersom det minskar den administrativa bérdan. Det
har dock skapat en osékert hos framfor allt regionerna om vem som de facto har
biobanksansvaret fér prover tagna i en foretagsinitierad klinisk lakemedelsprévning vilket lett till
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att ett nytt administrativt steg har inforts dar féretagen ska intyga att de har biobanksansvaret
for aktuella prover.

Ett av syftena med den nya biobankslagen var att minska den administrativa bérdan och skapa
effektiva och forutsagbara processer. Lif valkomnar att det i foreskrifterna foreslas en skrivning
som fortydligar att den forskningshuvudman (sponsor i fallet med foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar) som initierar insamling av prover ocksa har biobanksansvaret for dessa
och att det endast ar i de fall forskningshuvudmannen inte kan ta detta ansvar som ett sarskilt
besked om detta ska ges till regionerna.

Lif bistar garna i Socialstyrelsens det fortsatta arbetet med foreskrifter och allmanna rad och
kan vid behov fértydliga och utveckla utmaningarna som beskrivs ovan.

Med vénliga halsningar

Karolina Antonov

T.f. Generalsekreterare
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