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Remissvar: ”Tillgang till biobanksprover och tillhdrande
information — principer och praktiska tillampningar”

Bakgrund

Branschforeningen SwedenBIO har tagit del av remissen “"Tillgang till
biobanksprover och tillhérande information — principer och praktiska tillampningar”
fran Landstingens biobanksprojekt. SwedenBIO é&r industriféreningen for
bioteknikforetagen i Sverige och organiserar ca 90 stycken foretag vilket motsvarar
mer an 80% av de anstéllda i branschen. Medlemmar &r dven betydande
lakemedelsforetag och avancerade medicintekniska foretag som AstraZeneca, Pfizer
och Gambro.

Sammanfattning

Dokumentet &r ett bra forsta steg for 6kad tydlighet och samarbete. For att klara en
allt hardare internationell konkurrens maste Sverige erbjuda en av vérldens béasta
forutsattningar for lakemedelsutveckling. For framatskridandet av svensk
bioteknikindustri ar tillgang till sjukvardssystemets biobanker och ett regelverk som
tillgodoser de industriella tillampningarna av yttersta vikt. Mindre forskningsintensiva
bioteknikbolag har ofta begransade resurser. For att underlatta for dessa bor
uppbyggandet av onddigt komplicerade och dyra system och avgifter undvikas. Varje
klinisk lakemedelsprévning ar idag redan féremal for avtal mellan
sjukvardshuvudman och sponsor (lakemedelsforetag). Detta existerande avtal bor
aven inkludera till insamling och utldmning av biobanksprover. Ytterligare
avtalsborda bidrar enbart till 6kad byrakrati.

Synpunkter och forslag:

1. Finns fragor eller omraden i din verksamhet som inte belyses i dokumentet?

e Det industriella perspektivet kan generellt starkas. Nyckelintressenter ar bade
den akademiska och den industriella lakemedelsforskningen. For att 6ka
tydligheten bor dokumentet delas upp i tva separata delar, en for industrin och
en for akademin. Bada &ar verksamma inom lakemedelsutveckling men
forutsdttningarna och kraven &r vitt skilda.

e Dokumentet skiljer ofta mellan forskning” och "klinisk lakemedelsprévning”
(Se bla pkt 1.2.3 och 3.4.1). Vi anser att klinisk ldkemedelsprovning med syfte



att hitta nya battre behandlingar for patienten &r en integrerad del av
forskningen.

| dokumentet framgar inte om avtal upprattas kostnadsfritt eller mot avgift.
Dyra system forsamrar konkurrenskraften och mojligheterna framst for mindre
bioteknikbolag med begransade resurser att lyckas.

Finns det delar i dokumentet som behover fortydliggoras eller forandras? -
Beskriv dessa i sa fall.

Landstingen bor i biobanksprojektet beakta att foretagen i dag har mojlighet
att uppratta en generell sekundar biobank for alla prévningar. Landstingen bor
acceptera detta och inte inféra krav som gar emot denna etablerade praxis.
Varje klinisk lakemedelsprévning ar idag redan foremal for avtal mellan
sjukvardshuvudman och sponsor (lakemedelsforetag). Detta existerande avtal
bor dven inkludera till insamling och utlamning av biobanksprover. Ytterligare
avtalsborda bidrar enbart till 6kad byrakrati.

Enligt bilaga 1 bor avtal om sekundér biobank ske efter godkand
etikprévningsansokan. Onskvart vore att det kan ske parallellt, exempelvis
genom ett konditionellt godk&nnande "forutsatt att projektet godkants av
etikprovningsnamnd".

Granskningen av den sekundéra provsamlingen bor inkluderas i den etiska
bedémningen for att underlatta. Da sker en samtidig studiespecifik
beddmning, som inte forsenar starten av provningen.

Punkt 3.1.1. SwedenBIO instdammer i tolkningen av BioBL men vill
understryka att Landstingen och industrin gemensamt bér verka for att minska
den byrakratiska bordan inom klinisk forskning. Darfor bor rutinprover som
Hb och elektrolyter, tagna i forskningssyfte, undantas fran biobankslagen.
(Undantaget bor inte omfatta prover tagna i samband med pharmacokinetiska
och —genetiska undersokningar.) De aktuella provernas registrering, hantering
och destruktion &r val beskriven i aktuellt studieprotokoll och biobanklagens
skydd for individen val tillgodosett.

Punkt 2.1: Enkelhetsprincipen bor gélla for att undvika dubblering av
inrdttandet av biobanker. Viktigt ar att en effektiv koordinering av detta
sékerstalls.

Punkt 2.4 Aganderétt: Fortydligande nér det géller prover som tas i samband
med klinisk prévning, sponsrad av ett lakemedelsforetag. Tillgangen och
aganderétten till biobanksprover bor infattas i huvudmannaavtalet. Ett
mojlighet ar att detaljera tillgangen till biobanker genom att inféra en “right of
first refusal” dar lakemedels- eller bioteknikbolaget har forstahandsratt till
aktuella prover.

Punkt 2.5. Stycke 3, rad 1:Texten bor dndras till: ”En framgangsrik
lakemedels- och bioteknikindustri befrdmjar ny kunskap och
sjukvardsutveckling”.

Punkt 2.5. Stycke 3, rad 4: Texten bor dndras till: ”...den praktiska hanteringen
vid utlamnande och anvandande av biobanksprov sa langt som mojligt
harmoniseras med internationella regelverk. Sverige bor ej skapa onddigt dyra
system och avgifter som forsamrar konkurrenskraften”

Punkt 3.4.5: Illustrationen med Kodbild/kodning av prover kan utvecklas
ytterligare for okad forstaelse.



e Centrala begrepp som "avidentifiering” och "omkodning” bor fortydligas och
detaljeras ytterligare for 6kad forstaelse.

e Det ar oklart om lakemedelsbolagen inte langre behdver upprétta nagra
biobanker hos Socialstyrelsen.

e Det oklart om existerande sekunddra banker ska avregistreras eller inte.

3. Kan den foreslagna hanteringen for tillgang till biobanksprover medfora
positiva effekter inom omradet? - Beskriv dessa i sa fall.

e Ja, konkurrenskraften samt mojligheten till banbrytande forskningsframsteg
och 6kad kunskap om vara sjukdomar starks genom tillgang till biobankernas
prover och sjukvardssystemets resurser.

e Systemet gor det mojligt att fa en béttre kontroll 6ver vilka prover som tas och
i vilket syfte.

4. Finns risk for negativa konsekvenser av den praktiska hanteringen som
foreslas for den forskning som bedrivs inom din verksamhet? - Beskriv
dessa fall.

e Ja, om handldggning och process medfor att det tar langre tid, med 6kad
kostnad som foljd att genomfora en klinisk prévning, finns det risk att saval
svenska som internationella foretag valjer att 1agga provningar i andra lander.

e Onddigt dyra avgifter riskerar att hindra framgangen for unga,
forskningsintensiva foretag.

5. Ar de bifogade avtalsforslagen anvandbara, efter ev forbattringar?

e Bilaga 1: Det verkar finnas en generell uppfattning om att enbart
lakemedelsforetag utfor kliniska ldkemedelsprovningar. Se tex bilaga 1 och
avtal om sekundéar provsamling langst ner pa sidan. Vid en klinisk prévning
bor ett avtal upprattas mellan den som &r sponsor for prévningen och som har
ansvaret oavsett om det &r ett lakemedelsforetag eller inte.

e Separata biobanksavtal mellan sponsor for kliniska prévningar och sjukvards
huvudmannen (huvudmannen for primér provsamling) bor undvikas genom att
inkludera fragorna om bioprover i redan etablerade och existerande avtal.

Process:

Vid arbetet med remissvaret har SwedenBIOs arbetsgrupp inom Clinical Trials och
Science varit aktiv. Synpunkter och kommentarer kommer fran ledande experter vid
foretagen: Active Biotech, Amgen, Biovitrum, Karo Bio, Trial Form Support samt
Kliniskt lakemedelscentrum vid Lunds universitet. Materialet har sammanstallts av
Mats Berggren, Project Leader vid SwedenBIO.
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