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Stark forutsattningarna for medicinsk forskning for en god
vard, precisionshilsa och precisionsmedicin genom
langsiktig satsning pa nationell infrastruktur for biobanker

Nationella Styrgruppen for Biobank Sverige ldmnar harmed sitt bidrag till regeringens
kommande forsknings- och innovationsproposition. Vi foreslar att:

En nationell samordnande funktion for Biobank Sverige finansieras for att mojliggora
utveckling av infrastrukturen for vard, forskning och niringsliv genom att sikra langsiktig drift
och forvaltning.

En 6vergripande nationell infrastruktur for precisionsmedicin i1 hélso- och sjukvarden
inréttas och finansieras langsiktigt under 10 ar. Nationella initiativ inom klinisk forskning och
vard som kopplar starkt till precisionsmedicin sdsom Biobank Sverige, GMS och ATMP
samordnas 1 denna nationella infrastruktur. Ytterligare nationella/regionala initiativ ska
fortlopande kunna inkluderas 1 infrastrukturen. Denna infrastruktur &r det komplement till
SciLifeLab som dr nddvéndigt for att implementera den precisionsmedicinska forskning som
genomfors inom ScilLifeLab.

Forslagen ér viktiga for all medicinsk forskning som bedrivs i Sverige och for vdra mojligheter
att leda utveckling och bidra internationellt.

Andringar i nya biobankslagen behévs for att mojliggora att beslutsoformogna personer kan
medverkan i forskning.

En nationell samordnande funktion for Biobank Sverige

Ar 2017 tillsatte rektorer vid universitet med medicinska fakulteter och regiondirektdrerna vid
de sju universitetslandstingen en gemensam nationell Styrgrupp for framtagande av mal,
samarbetsstruktur och uppbyggande av en nationell biobanksinfrastruktur for hédlso- och
sjukvard, akademi och ndringsliv. Samarbetet och infrastrukturen tog namnet Biobank Sverige.
Biobank Sverige dr idag en utvecklad infrastruktur for biobankning samt ett samarbete mellan
regioner, akademi och ndringsliv med malet att skapa forutséttningar for béttre forskning och
produkter vars syfte dr att leda till battre vard och allmannytta.

Idag finansieras biobanksverksamheterna framfor allt av regionerna och delvis av universitet.
Den nationella infrastrukturen Biobank Sverige har dven viktiga projektanslag for att kunna
utveckla infrastrukturen for att mota forskningens behov fran Vetenskapsradet (VR-BIS) samt
tillfalliga anslag av SWElife och Vinnova.
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I budgetpropositionen 2017 och i1 den forskningspolitiska propositionen 2017-2020 satsades pa
en nationell forskningsinfrastruktur for insamlande och bevarande av humanbiologiskt material 1
biobanker. VR beviljade 2017 totalt 35 mkr for 2018 och 2019 for langsiktig uppbyggnad av en
ny organisation for biobanker 1 Sverige samt 25 mkr per dr for aren 2020-2024. Dessa medel
anvands till nationell samordning och till olika projekt som syftar till att underlétta for forskning.

Finansieringsnivan ar dock for 14g for att sikra bade nationell samverkan och harmonisering,
forvaltning och drift av nationella funktioner samt den utveckling som kravs géllande t ex
utrustning, kompetens och system for att stodja morgondagens forskning och utvecklingen av
precisionsmedicin.

En overgripande nationell infrastruktur for precisionsmedicin

Biobank Sverige ér inte den enda infrastrukturen mellan vard och forskning, dit hor dven arbetet
med t ex GMS och ATMP. Flera av utmaningarna dr gemensamma och har beroenden av
varandra. Till exempel kan juridiska tolkningar och 16sningar for att genomfora nationella
projekt delas och prioriteras gemensamt av en delad styrgrupp. Fler fragor kan tas in efter behov.
Den overgripande infrastrukturen kan halla kompetens och resurser som de ingdende nationella
infrastrukturerna och projekten behover.

Andringar i den nya biobankslagen

Biobank Sverige vill dven lyfta att fragan om beslutsoformodgna personers medverkan i
forskning inte har 16sts 1 den nya biobankslagen (2023:38). Med anledning av detta
uppmanade riksdagen vid behandlingen av denna lag, genom ett tillkdnnagivande,
regeringen att se Over lagreglerna i detta avseende. Syftet med en sddan dversyn &r att
sdkerstdlla att lagen medger att vardprov i vissa fall och under vissa forutsdttningar ska
kunna bevaras for att anvindas 1 forskning samtidigt som ett tillfredsstidllande
integritetsskydd tillgodoses.

Biobank Sverige anser att regeringen skyndsamt bor 16sa det identifierade problemet i linje
med vad som anfors 1 riksdagens tillkdnnagivande.
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Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgdnglig 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 biobanksomrddet, savil nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stod av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsrdadet och Vinnova. Lds mer pd www.biobanksverige.se.
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Bilaga 1. Bakgrund

Biobanker blir allt viktigare. Tillgéng till prov dr nddvéndig inte enbart f6r den enskilde
patientens vard och behandling, utan &r ocksa en forutsittning for excellent medicinsk forskning
och innovation i internationell framkant som genererar ny kunskap om orsaker till sjukdomar,
dess spridning och hur de kan férebyggas. Genom anvéndning av prov kan forskare ta fram nya
diagnostiska metoder, diagnosklassifikationer, analysmetoder och medicintekniska produkter
samt forbattrade behandlingar, nya likemedel och vaccin. Dagens sjukvérd ar gardagens
forskning och dagens forskning dr morgondagens standardbehandlingar inom hélso- och
sjukvarden. Biobanksprov dr en forutsattning for denna forskning, sdvil akademisk som inom
life science industrin.

Véardet av en biobank 6kar med tiden:

Ett sparat prov, exempelvis vivnadsprov, blodprov eller cellprov, har ett oerhort stort vérde
redan idag men kan ocksa gora skillnad om 5, 10, 50 &r eller mer. I takt med utvecklingen som
sker, forbéttras hela tiden mdjligheterna med sparade prov som utgdr grunden for utvecklandet
av preventiva atgarder, precisionsmedicin och ldkemedel. Svarigheten &r att forsta provens virde
pa forhand vilket 6kar behovet av nationell samordning och samsyn kring bevarandet av prov
och prioriterade dtgirder bland vara biobanker.

Biobankslandskapet

I Sverige forvaras mer dn 150 miljoner prov 1 biobanker inom hélso- och sjukvard samt
akademi, med en arlig tillvixt om ca 3 miljoner prov. Merparten av prov dr insamlade for
varddndamal (ca 95%). Detta innebér att majoriteten av prov samt infrastrukturen for insamling,
hantering, biobankning och tillgdngliggérande av prov finns inom regionerna. I kombination
med unikt vidlordnade nationella register (myndighetsregister, kvalitetsregister 1 hdlso- och
sjukvard) och personnummersystem, dr dessa prov en ovérderlig resurs och en stor styrka for
framtida forskning.

Finansiering

Infrastrukturen finansieras idag framfor allt av regionerna och dérefter av universitet. Infra-
strukturen har dven viktiga projektanslag for att kunna utveckla infrastrukturen for att méta
forskningens behov fran Vetenskapsradet samt tillfilliga anslag av SWElife och Vinnova.

Utmaningar

Att varden har en vil uppbyggd infrastruktur for biobankning och biobanker som kan anvindas
for forskning ger Sverige unika mojligheter. Samtidigt innebér det utmaningar dé forskning
delvis har andra behov och biobanksinfrastrukturen behdver anpassas efter dessa behov for att
det ska fungera pa ett bra sitt. Detta dr fullt mojligt och genomforforbart men kostar pengar,
utrusning, kompetens och talamod. Finansieringen for infrastrukturer, personalresurser,
utrustning, analysmdjligheter har varit alltfor begransade i forhallande till behoven och
forbattringsmdjligheterna. Det krivs resurser till regionernas biobanksverksamheter for lokalt,
regionalt och nationellt genomforande av en nationell infrastruktur for forskning integrerad i
véarden for att tillgodose hog kvalitet pa och god tillgénglighet pa insamlade prov samtidigt som
berdrda patienters integritet tillgodoses.

Strategisk finansiering kravs

For att Sverige ska kunna fortsétta att utvecklas till en framstdende konkurrenskraftig nation
inom klinisk forskning och life science behdvs en langsiktig satsning pa biobankerna. Detta bor i
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forsta hand ske genom en storre satsning pa en nationell samordning for Biobank Sverige samt
genom en satsning pa en nationell sammanhéllen infrastruktur for precisionsmedicin i varden
dér biobanker ar en mycket viktig del.



