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Remissvar till DS 2019:32 Anpassningar till EU-forordningar om
medicinteknik — del 2.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter samt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Syftet med forordningarna var att skapa hogre grad av enhetlighet 1 medlemsstaterna, att anpassa
lagstiftningen till de tekniska och vetenskapliga framsteg som gjorts samt att skapa enklare och
tydligare regler for att frimja innovation och grénsoverskridande handel och for att garantera
patientsidkerheten.

Detta remissvar dr framtaget av Biobank Sverige gemensamt med de Regionala biobankscentrumen
(RBC).

e  RBCi Norra sjukvdrdsregionen

e RBC i Uppsala Orebro sjukvdrdsregion

*  RBC Stockholm-Gotland

e RBC Sydéstra sjukvardsregionen

* RBC Vistra Gétalandsregionen

e RBC Sodra sjukvdrdsregionen

Enskilda RBC kommer salunda ej skicka in separata svar utan ansluter sig till detta gemensamma svar.

Sammanfattning
e Biobank Sverige stodjer forslaget att Likemedelsverket utses till den myndighet som
ska prova fragor om tillstdnd att genomfora en klinisk provning eller prestandastudier.

e Biobank Sverige stodjer forslaget att Lakemedelsverket skickar ansdkan och anmélan
om kliniska provningar eller prestandastudier till Etikprovningsmyndigheten.

e Biobank Sverige stodjer forslaget att Lakemedelsverket skickar begédran om yttrande till
RBC och att RBC omfattas av uttrycket ’berord biobank”. Biobank Sverige anser dock
att ordvalet “berord biobank” bor omformuleras till ”huvudman fo6r biobank” (s 247).

e Biobank Sverige Onskar betona att en 16sning med elektronisk drendehantering ar
nodvindig for att kunna genomfora granskningarna och kommunicera yttranden. RBC,
Etikprovningsmyndigheten och Likemedelsverket behdver var for sig ett drende-
hanteringssystem samt en kommunikationslosning mellan systemen.

For att RBC ska kunna utveckla ett drendehanteringssystem for d@ndamalet krivs
finansiering.
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Specifika kommentarer

5.5.1 Lakemedelsverkets provningar av en ansokan om klinisk provning eller
prestandastudie (5.5.1)

e Biobank Sverige stodjer forslaget att Lakemedelsverket utses till den myndighet som
ska prova fragor om tillstdnd att genomfora en klinisk provning eller prestandastudier.

e Biobank Sverige stodjer forslaget att Likemedelsverket skickar ansdkan och anmélan
om kliniska provningar eller prestandastudier till Etikprévningsmyndigheten.

5.5.5 Mojliga synpunkter fran biobanker och Stralskyddsmyndigheten (s 245-)

I forslaget anges att om det finns skil ska Likemedelsverket skicka ans6kan om tillstind om
klinisk provning eller prestandastudie till berérd biobank for yttrande. Biobankens yttrande ska
skickas till Lakemedelsverket och till Etikprovningsmyndigheten.

e Biobank Sverige stodjer forslaget och det foreslagna tillvigagéngssittet.

Biobank Sverige anser att det dr av yttersta vikt att berérda biobanker far mgjlighet att
avge ett yttrande for att sékerstilla en sd heltickande bedomning av ansdkan som
mojligt innan beslut om tillstdnd fattas och stéller sig darfor positiva till forslaget.

I samband med en biobanksansdkan uppticks idag manga fall diar nagon del géllande
biobanker och hantering av prov i etikansokan eller forskningspersonsinformationen
behover kompletteras. En tidig granskning enligt vad som nu foreslas kan minska risken
for andringsansdkningar med anledning av detta.

Beddmningen &r att om inte biobank inkluderas 1 processen for tillstindsforfarande om
skdl finns, sd& finns det en risk att starten av den kliniska provningen eller
prestandastudien avsevirt fordrdjs.

Liknande forfarande har é&ven foreslagits gillande ansOkningar om kliniska
lakemedelsprovningar.

e Biobank Sverige stodjer forslaget att Ladkemedelsverket skickar begdran om yttrande till
RBC och att RBC omfattas av uttrycket “berdrd biobank”. Biobank Sverige anser dock
att ordvalet “berdrd biobank™ bor omformuleras till ”huvudman for biobank™ (s 247).

Konsekvenser

e Biobank Sverige onskar betona att en 16sning med elektronisk &rendehantering ar
nddvindig for att kunna genomfora granskningarna och kommunicera yttranden. RBC,
Etikprovningsmyndigheten och Lédkemedelsverket behdver var {for sig ett
drendehanteringssystem samt en kommunikationslosning mellan systemen.

For att RBC ska kunna utveckla ett drendehanteringssystem for dndamaélet krdvs
finansiering.
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Se vidare i rapport och bilaga: ”Andring av uppdrag om nytt tillstindsforfarande om
kliniska prévningar av humanlédkemedel och medicintekniska produkter” och “’Bilaga
1: Process for att ansoka om tillgéng till prov”.

Se https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/uppdrag/avslutade-
regeringsuppdragf#fhmainbody?).
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Biobank Sverige dr ett samarbetsorgan for regionerna och universitet med medicinsk fakultet
betrdffande biobankfrdgor. Biobank Sverige vidareutvecklar en gemensam, forbdttrad och
langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur for hélso- och sjukvard, akademi och néringsliv.
Biobank Sverige arbetar dven for att underlitta tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker med
stod av Sveriges Kommuner och Regioner och i samarbete med Likemedelsindustriforeningen,
Swedish Medtech, Swedish Labtech och SwedenBio. Lis mer pd www.biobanksverige.se.
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