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Remissvar — betankande Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8)

Biobank Sverige har givits mojlighet att inkomma med synpunkter pa
departementsskrivelsen Forslag pa dtgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar.

Sammanfattning Synpunkter fran Biobank Sverige

e Det dr viktigt att forbattra mojligheterna sa att fler patienter och patientkategorier kan
medverka eller ta del av en utvecklad vard.

e Biobank Sverige ser mycket positivt pd forslaget till statligt stod till Biobank Sverige
och Regionala biobankscentrum (RBC) dé ett stod dr nddvéndigt for uppdraget att
lamna yttrande, beddma och hantera biobanksansékningar i enlighet med CTR och den
nya biobankslagen som trddde i1 kraft den 1 juli &r 2023. Ett statligt stod skulle komma
at de svagheter som finns och som ar mycket relevanta att atgirda.

e Biobank Sverige ser positivt pa att tillsatta utredningar for att undanrdja
forfattningsmassiga hinder eller nationella sdrkrav som utgdr hinder for kliniska
provningar i Sverige. Biobank Sverige anser att biobankslagen (2023:38) bor
inkluderas i det arbetet. Den nya biobankslagen innebér flera forbattringar men det
kvarstdr onddiga hinder for kliniska provningar.

e Nyare statistik rorande antalet kliniska provningar i Sverige har visat pa annan statistik
dn utredningen redovisar. Detta paverkar dock inte behovet av stdd till RBC samt vissa
lagéindringar for att kunna mdjliggdra och forbéttra forutsdttningarna for kliniska
provningar i Sverige.

e Biobank Sverige ser positivt pa forslag till 6kad nationell samordning men anser att ett
nationellt samordnande kansli bor fa ett uppdrag att stodja fler infrastrukturer for vard
och forskning dn enbart for kliniska provningar.

e Det behovs en nationell samordning mellan alla nationella infrastrukturer for vard och
forskning, inkluderande initiativen som lyfts i utredningen sd som Biobank Sverige,
GMS, ATMP for att vi ska uppna en nationell infrastruktur for excellent forskning och
utvecklad vard.
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Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinatverk for kliniska provningar i Sverige (kapitel 13.1, s 210-
220)

I departementsskrivelsen foreslés att ett nytt partnerskap for langsiktig samverkan etableras
mellan industrifoéretriddare i life science-sektorn och regionala foretradare for hélso- och
sjukvardens sex samverkansregioner i Sverige med syfte bland annat att utarbeta en nationell
handlingsplan, att etablera och samordna ett antal nationella terapindtverk/motsvarande och att
samverka med motsvarande partnerskap i framfor allt nordiska grannlidnder. Partnerskapet ska
organiseras med en nationell referensgrupp pé nationell niva, och ett kansli for nationell
samordning och som ska stotta styrgruppen och de nationella nétverkskoordinatorerna ska
inrdttas vid ett varduniversitetsjukhus.

Synpunkter

e Biobank Sverige ser positivt pa forslaget till partnerskap for langsiktig samverkan,
framtagande av en handlingsplan, etablera nationella terapinédrverk samt ett utokat
samarbete med grannlidnder.

e Biobank Sverige stiller sig positivt till att det bildas en nationell styrgrupp (s 216) men
anser att det behovs utredas hur styrgruppen bor samordnas med befintliga nationella
styrgrupper for infrastrukturer for vard och klinisk forskning som finns inom
sjukvarden. En framtida infrastruktur for kliniska provningar ir enbart en del av de
infrastrukturer for vard och forskning som finns inom véarden, andra dr exempelvis
infrastrukturerna Biobank Sverige, Genomic Medicine Sweden (GMS) och ATMP. For
Biobank Sverige och GMS finns redan idag samordnade nationella Styrgrupper. En
nationell samordning av dessa styrgrupper skulle underlitta planering och undvika
dubbelarbete.

e Biobank Sverige anser att det ar oklart hur biobankernas bidrag fangas in i1 foreslagen
organisatorisk skiss (figur 13.1 s. 214). Representant for Biobank Sverige bor minst
adjungeras pa nationell niva.

e Biobank Sverige ser en risk med att bygga upp parallella organisationer, SweTrial och
Kliniska Studier Sverige, med liknande uppdrag och dér grinsdragningarna mellan
foretagsinitierade och andra kliniska provningar inte alltid ar solklara.

e Biobank Sverige saknar akademisk foretradare i den foreslagna organisationen
SweTrial.

e Biobank Sverige stiller sig positiv till ett statligt finansierat nationellt kansli for
nationell samordning och stdd till en nationell styrgrupp, men anser att det bor
overvédgas 1 forhallande till andra infrastrukturer for vard och forskning som finns inom
varden. Ett stddjande kansli som técker infrastrukturer for vard och forskning som
finns inom varden kan potentiell &ven innehalla en radgivande juridisk funktion.

Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i halso- och
sjukvarden (13.3, s 225-230)

I departementsskrivelsen foreslés investering av kompetensforsorjning av klinisk
forskningspersonal (den legitimerade ’forskningssjukskoterskan’) och forskningsstédjande
personal (sdsom t.ex. projektledning, projektadministration, avtal och kontrakt) i hélso- och
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sjukvérden. Syftet dr att utveckla och implementera en nationellt harmoniserad teoretisk och
praktisk utbildning for klinisk forskningspersonal och forskningsstddjande yrken som en
forstarkning av genomforandekapaciteten av kliniska provningar i hilso- och sjukvérden.
Lakemedelsverket foreslas fa uppdraget att leda arbetet, och i ndra samrdd med
Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sverige utarbeta en nationell laroplan for
vidareutbildning av legitimationsyrken, yrken med skyddad yrkestitel i hdlso- och sjukvéarden
och yrken som kan agera forskningsstodjande sdsom exempelvis monitor.

Synpunkter

e Biobank Sverige stodjer forslaget att investera i av kompetensforsorjning och
vidareutbildning av klinisk forskningspersonal.

e Biobank Sverige ar tveksam till att tillstdndsgivande myndigheter ska leda arbetet med
utbildningar. Daremot bor de medverka.

e Biobank Sverige vill lyfta att det &ven finns behov av forskningsstodjande personal
inom laboratorier och biobanker for att plocka fram, preparera osv befintliga
vavnadsprov.

Forandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige (13.4, s 230-
235)

I departementsskrivelsen foreslas en omorganisation av Kliniska Studier Sverige, att dess
uppdrag, malséttning och finansiering ska omfatta stod for den akademiska kliniska
forskningen och sérskilt kliniska studier samt att en formell nationell styrning och uppf6ljning
av nodernas nationella samordning infors. Det foreslas dven att tre budgetposter idag riktade
till Kliniska Studier Sverige omfordelas till etablering och drift av ett nytt nationellt
partnerskap ”SweTrial”, mellan life science-sektorns foretag och hdlso- och sjukvarden.

Synpunkter

e Biobank Sverige ser en risk med att bygga upp parallella organisationer med liknande
uppdrag och dir gransdragningarna mellan foretagsinitierade och andra kliniska
provningar inte alltid &r solklara. Det finns risk for delvis 6verlappande uppdrag, att
motsvarande kompetens behovs i bada verksamheterna och att bada uppdragen blir
utarmade.

e Biobank Sverige anser att det dr viktigt att bygga pa de verksamheter som ér etablerade
och den kunskap de innehar men ocksé att det tycks behovas ett ndrmare samarbete
mellan Kliniska Studier Sverige och provningscentra. Biobank Sverige anser att det bor
Overvégas en gemensam organisation i stéllet for tva parallella organisationer.

e Biobank Sverige anser att uppdraget till Kliniska Studier Sverige dven bor inkludera
formell samverkan med parter, séisom Biobank Sverige, for gemensam dialog om
ansatser for okat antal kliniska provningar i Sverige.

Ett statligt finansiellt stod till regionala biobankscentrum (RBC)
inom regionerna och uppdrag till Biobank Sverige (13.5, s 235-

I departementsskrivelsen foreslas att medfinansiera Biobank Sverige och regionala
biobankscentrum med 15 miljoner kronor arligen for att pa ett hallbart sétt sékerstilla behovet

av infrastruktur och stéd for kliniska provningar. Stodet inkluderar dven utveckling och
forvaltning av det sdrskilda IT-system som utvecklats for att hantera yttranden och
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biobanksansokningar i enlighet med CTR. Det statliga bidraget foreslas utbetalas och f6ljas
upp genom Inspektionen for Vard och Omsorg till RBC och Biobank Sverige

Synpunkter

e Biobank Sverige dr mycket positiva och stodjer forslaget till statlig finansiering till
Biobank Sverige och Regionala biobankscentrum (RBC) enligt forslaget.

Ett statligt finansiellt stdd till Biobank Sverige och RBC ar nodvindigt for uppdraget
och rollen samt det IT-system som krévs for att [imna yttrande, bedoma och hantera
biobanksansokningar i enlighet med CTR och den nya biobankslagen som tradde i kraft
den 1 juli ar 2023.

For att fa bedriva en klinisk provning i Sverige krivs ett tillstaind av Likemedelsverket
samt ett godkédnnande av Etikprovningsmyndigheten (EPM). I uppdrag med
forberedelser av den nya lagen var en av slutsatserna att &ven om det inte foljer som ett
tvang av EU-férordningarna dr det av stor vikt att involvera biobankerna/RBC for att
Sverige ska fortsdtta vara ett konkurrenskraftigt land att forlagga forskning och studier
1 (rapport dnr: 4.3.1-2019-042666). I Sveriges kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar har dirmed inforts en reglering som innebir att Likemedelsverket, om det
finns skal for det, ska skicka ansdkan om klinisk prévning till berérd biobank for
yttrande. Ett omfattande och vél fungerade samarbete mellan Lékemedelsverket, EPM
och RBC har pagétt i flera ar for att sétta upp samarbetsrutiner, ta fram l9sningar pa
olika utmaningar och bygga de IT-system som krivs for att skicka handlingar mellan
myndigheterna.

Trots att detta dr s oerhort viktigt saknas ekonomiskt stod och uppdrag med tillborlig
uppfoljning till biobankerna/RBC 1 detta arbete. Ett tillfdlligt men nddvandigt stod av
Vinnova for uppbyggande av system har funnits under tre 4r.

Belastningen pd RBC har dkat sedan full tillimpning av CTR sedan 31 januari samt
infoérandet av nya biobankslagen. Dessutom ser RBC en positiv trend i antal kliniska
provningar.

Utan ett finansiellt stod kommer RBC verksamheten inte att klara inflodet av
ansokningar. Konsekvensen blir en risk for forsenad start av kliniska provningar som
omfattar biobanksprov.

Ett utokat uppdrag for information och statistik over kliniska
studier i Sverige (kapitel 13.6, 238-)

I departementsskrivelsen foreslas ett utdkat uppdrag till Etikprévningsmyndighetens avseende
statistik och information. Detta med syfte att skyndsamt mota behovet av en samlad nationell
statistik kopplad till kliniska prévningar samt behovet en nationell ingang (likhet med den
tjdnst som utvecklats i Norge under www.helsenorge) av information om kliniska provningar
riktade till medborgare, patienter och vardprofessionerna.

Synpunkter

e Biobank Sverige stiller sig positivt till och anser att det ar prioriterat med tydliga
uppdrag gillande bade samlad nationell statistik samt en nationell ingdng med
information. Det finns ett stort virde med bade samlad information samt att tydligt méta
Sveriges leveransformaga.


http://www.helsenorge/
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Uppdraget mdjliggor dessutom framgent en utveckling av ytterligare uppdelning av
vardefull statistik for uppfoljning, sdsom exempelvis nya patientrelaterade métt for
mitning av t ex provningsenheternas rekryteringsformaga, patientdelaktighet under hela
genomforandefasen mm.

Undanrdja forfatthningsmassiga hinder och nationella sarkrav for
kliniska provningar (kapitel 13.7, sidan 240-)

I departementsskrivelsen foreslés att det ska tillséttas relevanta utredningar inom
Socialdepartementet med uppdraget att foresla forfattningsforandringar for att undanréja de
regler eller nationella sdrkrav som utgdr hinder for kliniska provningar i Sverige.

Synpunkter

e Biobank Sverige vill understryka att &ven den nya biobankslagen (2023:38) bor
inkluderas i ett arbete med att undanroja forfattningsmassiga hinder eller nationella
sdrkrav som utgdr hinder for kliniska provningar i Sverige. Den nya biobankslagen
innebdr flera forbattringar men det kvarstar onddiga hinder for kliniska provningar:

o I departementsskrivelsen (s 244-245) understryks behovet av att situationen for
beslutsoformogna i forskning/klinisk provning far en hallbar och praktiskt
tillimpbar reglering.

Biobank Sverige vill framhalla att den nya biobankslagen forsvérat situationen
ytterligare eftersom lagen innehéller ett forbud mot att bevara och anvénda
beslutsoférmdgna patienters prov som tagits for vard, for forskning och klinisk
provning.

Detta dr en ny regel (som infordes utan att ha remissats) och som innebdr allvarliga
negativa konsekvenser for beslutsoformdgna dé& de kategoriskt och permanent
utesluts fran sddan forskning och klinisk ldkemedelsprévning som kraver befintliga
vardprov for fragestillningen.

Forskning och klinisk provning, oavsett om den sker pa prov bevarade for
vardandamal eller prov tagna for den specifika forskningen/provningen, ar av storsta
vikt for att utveckla varden och att skapa bittre forutséttningar att ge bra behandling.

Biobank Sverige vill understryka vikten av att beslutsoformdgnas medverkan i
forskning/klinisk provning far en hdllbar och praktiskt tillimpbar reglering. Den dr
manga individer och det 4r manga félt som drabbas, inte minst demenssjukdomar.

Biobank Sverige vill understryka att biobankslagens begransningar behdver
adresseras 1 sammanhanget.

o I biobankslagen finns det krav péa ansvarig huvudman for biobanken ska vara en
juridisk person i Sverige. Det stimmer inte 6verens med EU-férordningen (nr
536/2014) om kliniska provningar av humanlidkemedel dér det klart anges att det
ar sponsor som &r ansvarig. Sponsor definieras som “’en person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen
av en klinisk provning” (Artikel 2, 14). Det finns i EU-forordningen inte nagot
krav pa att sponsor ska vara en juridisk person i Sverige.

Kravet 1 biobankslagen att huvudmannen for biobanken ska vara en juridisk person
1 Sverige innebir, 1 de fall sponsor inte har en biobank i Sverige, att sponsor
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behover anlita en biobank 1 Sverige enbart for att ta formellt ansvar for prov enligt
biobankslagen pd ett sétt som inte dr forenligt med EU-forordningen.

Detta riskerar att undergrdva EU-forordningens syfte och att forordningen inte far
tillrackligt effektivt genomslag i1 praktiken samt att det 6kar administration for
bade regioner och foretag i uppréttande av avtal. Det innebér dven en otydlighet
for de personer som ingar i den kliniska provningen géllande vem som har ansvar
for vad som hander med prov i provningen.

Biobank Sverige anser att biobankslagen bor justeras sa att den juridiska person
som har beviljats tillstindet och har krav pa att leda och dvervaka provningen
enligt EU-forordningen (dvs sponsor) ocksa ér ansvarig for de prov som tas
specifikt for provningen, oavsett om dessa prov sedan bevaras i biobank inom eller
utanfor Sverige.

e Biobank Sverige understryker problematiken kring antalsberdkning och mdjlighet att
kontakta patienter och att en hallbar 16sning behover tas fram. Som utredningen papekar
saknas rattslig grund for kontakter for intresseforfragningar i samband med att en
vardgivare utfor antalsberdkning.

Samtidigt bor det framhallas att det dven kan finnas réttsliga hinder for en vardgivare att
lamna ut kontaktuppgifter till forskningshuvudman dven om studien godkénts av
Etikprovningsmyndigheten for att den vagen rekrytera studiedeltagare. Nér det géller
utlimning av patienters kontaktuppgifter for rekrytering till forskning finns motstridig
praxis hos kammarrétterna och det saknas prejudikat fran Hogsta Forvaltningsdomstolen.
Uppgifterna omfattas av sekretess med stod av 25 kapitlet i Offentlighets- och
sekretesslagen. I vissa fall har kammarritt sagt nej med hianvisning till att kontakten i sig
kan innebdra men for patienten.!! Detta trots att uppgifterna fortsatt skulle skyddas av
sekretess hos mottagaren. I andra fall har kontaktuppgifter l1imnats ut under visentligen
liknande férutsittningar.!”) Som utredningen papekar innehaller lagforslaget i 1angsiktig
reglering av forskningsdatabaser en uttrycklig bestimmelse om att det &r tillatet att
behandla personuppgifter utan samtycke for att mdjliggora rekrytering till
forskningsdatabaser.!*! Det forslag som presenterades i utbildningsdepartementets
promemoria inneholl dock ingen sekretessbrytande bestimmelse. Det finns dérfor en
viss osdkerhet kring i vilken mén kontaktuppgifter kommer att fa 1dmnas ut fran
vardgivaren till en huvudman for en forskningsdatabas.

Uppsala 27 september 2023 Uppsala 27 september 2023

Eva Tiensuu Janson Sonja Eaker

Ordforande Styrgruppen Biobank Sverige Ordforande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

1l Kammarréatten i Géteborg, Mal nr 2627-22.
12l Kammarrétten i Goteborg, Mal nr. 3927-18, Kammarratten i Stockholm, Mal nr 1796-23.
BB L &ngsiktig reglering av forskningsdatabaser, Dnr U2022/04089, Utbildningsdepartementet.
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Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgédnglig och dr inrdttad genom
samverkan mellan hdlso- och sjukvard, akademi, ndringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge
Sverige de bdsta forutsdttningarna for vard och forskning inom biobanksomradet, sdvdl nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tillimpningen 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 pa www.biobanksverige.se.
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