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Remissvar — PM Ytterligare anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik

Biobank Sverige har givits mojlighet att inkomma med synpunkter pa promemorian
gillande ytterligare anpassningar till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Biobank Sverige har foljande synpunkter pa forslaget.

e Biobank Sverige vialkomnar forslaget till en dndring i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) som innebér att sekretess Overforas fran Lakemedelsverket till en
biobank i det fall en biobank ges mojlighet att granska en ansdkan om att fa
genomfora en klinisk provning av en medicinteknisk produkt eller en prestanda-
studie. Forslaget kommer att forenkla handldggningen 1 samband med biobankernas
yttrande till Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten. Biobank Sverige
anser dock att behovet av reglering ar traingande och 6nskar att forslaget bor trdda i
kraft s snart som mojligt och tidigare dn 26 maj 2024.

e Biobank Sverige vilkomnar forslaget till dndringar av lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor och i lagen (2021:603) med
kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter d& det tydliggoér regelverket och ddrmed minskar
osidkerhet.

Biobank Sverige har inte nigra synpunkter pa 6vriga forslag.

Biobank Sverige onskar dock dven framfora foljande:

e Enligt 4 kap. 2§ Forordning (2021:631), med kompletterande bestammelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter, ska Likemedelsverket, om det
finns skél for det, skicka ans6kan om klinisk likemedelsprovning pd ménniska till
berdrd biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprovnings-
myndigheten i fridgor som avser samtycke och information till férsokspersoner och
till Likemedelsverket 1 ovriga fragor. I de ansokningar och anméilningar om
medicintekniska produkter och prestandastudier som enbart bedéms och beslutas
av Etikprovningsmyndigheten (ans6kningar som handliaggs enligt 70.7a och anmal-
ningar enligt 74.1 1 MDR, samt enligt 66.7a och anmilningar enligt 70.1 1 IVDR)
saknas reglering géillande var biobank ska skicka yttrande gillande ”6vriga fragor™.

- Det saknas sdlunda en bestammelse i forordningen som mojliggor att om
biobanken finner felaktig information som behdver justeras 1 annan
dokumentation dn samtycke och information till f6rsokspersoner (dvs.
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”ovriga fragor”), kan dessa invindningar inte skickas till Likemedelsverket,
sasom det anges i lagstiftningen, och invindningarna kommer dérmed inte
heller na Sponsor. Om inte Etikprovningsmyndigheten har uppmérksammat
samma felaktigheter i sin beddmning kommer de invédndningar biobanken
uppmaérksammat inte att justeras av sponsor under ansékningsprocessen.

Det kommer att innebédra en forsening av den kliniska provningen eller
prestandastudiens start. Detta med anledning av att biobanken kommer begéra
att en dndring anméls géllande en klinisk provning eller prestandastudie som
redan har tillstand innan biobanksansokan kan godkénnas.

- I sammanhanget kan ocksé nimnas att det faktum att biobanken ska skicka
yttrande till Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten i olika delar
som egentligen hdanger ithop innebdr mer administration for biobanken, risk att
fragor faller mellan stolarna samt risk for att yttranden skickas fel.

Uppsala 5 september 2023 Uppsala 5 september 2023

Eva Tiensuu Janson Sonja Eaker

Ordforande Styrgruppen Biobank Sverige Ordforande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgdnglig och dr inrdttad genom
samverkan mellan hdlso- och sjukvdrd, akademi, ndringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge
Sverige de bdsta forutsdttningarna for vard och forskning inom biobanksomrddet, sdvdl nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stéd av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsrddet och Vinnova. Lds mer pd www.biobanksverige.se..
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