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Betdnkande SOU 2018:4 Framtidens biobanker — Slutbetankande av
utredningen om regleringen av biobanker

Swedish Medtech tackar for mojligheten att lamna remissvar till slutbetankandet av utredningen om
regleringen av biobanker. Medicintekniska bolag kan nyttja vavnadsprover fér exempelvis validering
och verifiering i sin forskning och utveckling. De kan dven vara leverantorer av instrument for att ta
vavnadsprover. Aven delar av sjilva infrastrukturen fér biobanker kan utgéras av medicintekniska
produkter och tjanster. Det kan dven handla om féretag som levererar instrument, utrustning eller
forbrukningsmateriel och som utfér service, kontroll och kalibrering av instrument eller annan
utrustning.

Det ar viktigt att industrin bereds majlighet att anvanda sig av informationen som finns lagrad i
biobanker. Alltfor restriktiva regelverk riskerar férdyra och forsena kliniska framsteg och motverka
ett gynnsamt samverkansklimat for forskning och utveckling som starker foretagens konkurrenskraft
och innovationsférmaga.

Swedish Medtech stéller sig positiv till att respekten for individens integritet ar styrande vid
hanteringen av vdavnadsprover. Samtidigt haller vi med utredningen om att den information som kan
utvinnas ur ett biobanksprov inte bara ar till individens gagn, utan till hela samhallets. Vi har full
respekt for att balansgangen mellan den personliga integriteten och majligheter till forsknings-
framsteg ar svar. Har tycker vi att utredningen har gjort valavvagda forslag.

Det ar positivt att alla provgivare i framtiden far samma skydd for sin integritet och sitt sjalv-
bestimmande i och med det utvidgade tillampningsomradet, dar dven vavnadsprover tagna i
forskning och utbildning omfattas, liksom for verksamhet avseende framstallning av Iakemedel och
medicintekniska produkter samt annan darmed jamforlig verksamhet. Detta ser vi positivt pa da en
patient inte kan forvantas skilja mellan huruvida ett prov har tagits som led i halso- och sjukvard eller
for forskningssyften.
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Swedish Medtech tillstyrker foljande forslag:

e undantag fran tillampningsomradet for lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden
m.m. for rutinprov,

e undantaget fran lagens tillimpningsomrade for vissa prover som inte sparas nagon langre tid

o fortydligandet kring huvudmannaskapet, vilket innebér att vardgivare, universitet eller annan
juridisk person kan inneha en biobank,

e  att biobankslagen inte ska vara tillamplig pa prover som blivit vdasentligen modifierade, forutsatt
att samtycke inhamtats, men att fortydliga vad “vasentligt modifierade” innebér

e att provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande for prov for framtida ej annu specificerad
forskning samt forslaget att fragan utreds vidare,

e  fordndringen om utlamnande av prover till mottagare utomlands ar positivt genom att man pa
detta satt forbattrar mojligheterna for internationellt samarbete.

Om Swedish Medtech och medicinteknikbranschen

Swedish Medtech ar branschorganisationen foér medicinteknikforetag verksamma i Sverige.
Branschens heterogenitet dterspeglas i den stora produktvariationen; rontgenutrustning,
ortopediska implantat, minimal invasiv kirurgi, pacemakers, dialys, hjalpmedel for funktionshindrade,
journalsystem samt forbrukningsartiklar. Vissa medlemsforetag har egen tillverkning, andra ar
distributorer. | Sverige finns idag runt 640 medicintekniska bolag med fler ar 4 anstéllda. Utover
dessa finns ett stort antal mindre aktérer. Den medicintekniska industrin ar mycket innovativ och var
den bransch i Europa som 2016 registrerade flest patent (mer dn 12 000). Exporten for bolagen har
Okat under 2000-talet med en topp 2010 for att sedan ga ner till att 2013 vara pa ca 20 miljarder SEK.

Branschen har idag ca 23 000 anstallda vilket gér medicinteknikforetagen till den del inom Life
Science med flest anstadllda. Den svenska marknaden for medicintekniska produkter och tjanster
bestar till storsta delen av offentliga kunder sasom kommuner och landsting. Manga av Swedish
Medtechs medlemsforetag har ddrmed endast mojlighet att féra ut sina produkter pa marknaden
genom att delta i offentliga upphandlingar. Stor andel féretagens forskning och utveckling genomfors
i samverkan med hélso- och sjukvarden. Detta har lett till en rad nya produkter och framgangsrika
innovativa behandlingsmetoder som kommit till nytta i varden och forbattrad livskvalité for
patienter.
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