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1. KOMET - Tre ars arbete med
ansvarsfull teknikutveckling

Charlotte Hall

Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet) arbetar pa uppdrag av regeringen och ska ge stod for
att hantera den snabba teknikutvecklingen. Kommittén ska verka till och med ar 2021 och bidra till att skapa
goda och trygga forutsattningar for teknologisk innovation till grund for en hallbar utveckling. Sverige ska
kunna vara ledande pa ansvarsfull utveckling och anvandning av ny teknik.

Kommittén bestér av sju ledaméter med bred erfarenhet
bland annat inom lagstiftning, det svenska samhillet
och teknikutveckling. Det finns ocksé en referensgrupp
med representanter frin myndigheter, niringsliv och
organisationer. Ett sekretariat ansvarar f6r det dagliga
arbetet.

Regeringen har pekat ut precisionsmedicin som ett av tre
fokusomraden f6r kommittén. Under hosten 2019 raknar
kommittén med att kunna slutféra ett kunskapsunderlag
om vissa former av samtycke inom hilso- och sjukvard
samt forskning. Ett projekt inriktat pa utredning av
rittsliga forutsittningar f6r genomfdrbarhetsstudier

har nyligen paborjats. Fram&ver kommer Komet att
kunna ta sig an ytterligare nagra viktiga fragestillningar
inom precisionsmedicin, men exakt vilka dr dnnu inte
beslutade.

Kort uttryckt dr det kommitténs uppgift att arbeta med
hinder som rér regelverk, framfor allt inriktat pd statens
del i systemet och ta upp frigor som ingen annan redan
arbetar med. Konkreta uppgifter dr att gora analyser,

skapa exempel och ge forslag, till exempel pd dndringar
av lagar och férordningar.

Som exempel pa bredare frigestillningar kring teknik-
utveckling kan nimnas en undersékning som besvarats
av mer dn tvahundra myndigheter. Den visar att
tekniken kommer att f6rindra den offentliga sektorn
de kommande aren. Mdnga ser en utveckling dir det
personliga métet blir mer sillsynt. De beskriver ocksa
att tekniken utvecklas snabbare dn regelverken. Rapport
finns pa webbsidan.

Komet gér ocksd omvirldsbevakning och anordnar
seminarier. I somras diskuterades DNA och genteknik
tillsammans med Statens medicinsk-etiska rad, Smer.

I en serie frukostseminarier tillsammans med Vinnova
har Komet tagit upp samspelet mellan juridik och
innovation, samt personliga drivkrafter f6r teknik- och
samhillsutveckling. Fler spinnande dmnen vintar till
varen!

Lis mer pa Komets webbsida (https://www.kometinfo.se).
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1.KOMET - Tre ars arbete med Christian Brunzelins
ansvarsfull teknikutveckling...... 1
Efter att den nationella IT-strategin blev antagen av nationella
2.IT projekt - pagaende styrgruppen for Biobank Sverige fortskrider det
forstudier 2
IT-strategiska arbetet dels med implementering av strategin och dels i form
3. Notiser 3 av ett antal delprojekt. For nirvarande pagar tre sidana aktiva projekt:
a. Uppdatering av dokumentation ....... 3 ¢ Forstudie gillande nationell katalogtjinst
b. Forskarportrtt 2020 ... 3 * Forstudie gillande effektivare utplocksprocess
c.E-learning 3 * Vidareutveckling av GBIS, en kommunikationsstandard {6r vitskebaserade prov

4. SKR framhaller betydelsen . . . .
av fortsatta satsningar pa Forstudie: nationell katalogtjanst

biobanker i ett yttrande till Syftet med forstudien 4r att klarligga behovet av en nationell katalogtjanst och
vilken funktionalitet och informationsnivé en sadan tjanst bor erbjuda samt typ

regeringen 4

av information den bér innehélla. Forstudien ska ocksa identifiera méalgrupper
5. Pilotprojekt infor EU-forord- och anvindare och, om ett tydligt behov konstateras, utvirdera befintliga
ning om kliniska lakemedels- tjdnster och foresla en lamplig 16sning.
provningar 4

STATUS: Projektet har arbetat fram ett fraigeformulir som har skickats ut till ett
6. Nu ska PKU-biobanken antal representanter for olika aspekter av biobanksverksamhet runt om i landet,
digitaliseras! 4 ddribland forskare, provservicekoordinatorer och biobankssamordnare. Svar haller

nu pa att analyseras och sammanstillas. Eventuellt. kan frigeformuliret komma

7.Rapport fran Europe Biobank
i - att skickas ut till ytterligare personer innan underlaget anses komplett. Svars-

Week 2019 > sammanstillningen ligger till grund f6r en slutrapport som, beroende pé utfallet av
8. Registerforskningsdagen svarsanalysen, dven kan komma att innehélla konkreta férslag pd teknisk 16sning;
i Stockholm 6
Forstudie: effektivare utplocksprocess
12. Kontakt 7 Biobankerna ackumulerar allt fler prov och parallellt med att volymerna av

insamlade prov vixer Okar dven efterfrigan pa att anvinda dessa prov, vilket
innebdr biobankerna nu far in fler och storre utplocksbestillningar. Idag dr
dock utplocksprocessen ofta biade resurs- och tidskrdvande samt ineffektiv. For
att mota en Okande efterfrigan pd biobanksprov behdver vi sikerstilla att vi
har systemst6d fOr att arbeta s effektivt och kvalitativt som méjligt. Férstudien
drivs genom Biobank Vist.

STATUS: Projektarbetsgruppen har tagit fram en mall £6r kartliggning av
befintliga processer med syfte att identifiera eventuella sarbarheter och ineffektiv-
iteten, men dven best practices. Projektet kommer inom kort att genomfora
kartliggningar tillsammans med relevanta personer pa respektive nod.

Vidareutveckling av GBIS

Projektet har som mal att revidera GBIS 2.0 och ta fram ett grundldggande
forslag som dr tillrickligt omfattande for att standarden ska kunna bérja
anvindas. Detta gérs genom att dels se dver variabelforteckningen och dels
genom att ta fram en representation av datastrukturen. Projektet ska dven
utvirdera GBIS i férhallande till andra tillgdngliga standarder och initiativ,
sasom exempelvis ISO 20387. Projektet drivs via Uppsala Biobank.

& J STATUS: Projektet har nyligen paborjat sitt arbete med att ta fram en represen-

tation av datastruktur och omvirldsbevakning av befintliga standarder. En
projektplan dr under utformning,
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3. Notiser

a. Uppdatering av dokumentation

Dokument L2al. AVTAL om &verféring till forskningshuvudman
ar nytt pa bade svenska och engelska som tillsammans med L.2a2 och [.2a3 ersitter L2a som
tas bort. Dokumentet 4r faststillt av Arbetsutskott 1 pd uppdrag av styrgruppen f6r Biobank Sverige.

Dokument L2a2. AVTAL om 6verforing vid uppdragsforskning dr nytt pd bade svenska och
engelska som tillsammans med L2al och L2a3 ersétter L2a som tas bort. Dokumentet ar faststillt av
Arbetsutskott 1 pd uppdrag av styrgruppen for Biobank Sverige.

Dokument L.2a3. AVTAL om 6verforing nir forskningshuvudman lika med huvudman
for biobanken dr nytt pa bade svenska och engelska som tillsammans med L2al och
L2a2 ersitter L2a som tas bort. Dokumentet ar faststillt av Arbetsutskott 1 pa uppdrag av
styrgruppen for Biobank Sverige.

Blanketterna I.2al, 1.2a2 och L.2a3 ersitter blanketten L.2a. Det pagar ett arbete med att uppdatera
blankettviljaren med anledning av detta. Detta beriknas vara klart Q1 2020.

Dokument K5. Information om MTA, blankett L.2al, I.2a2 och L2a3 har uppdaterats som
foljd av de nya dokumenten I.2a1, I.2a2 och I.2a3. Dokumenten ir tillfalligt och kommer att
kompletteras. Uppdatering av den engelska versionen ar pa gang,

Dokument N2. Ans6kan om dndring av multicenteravtal har uppdaterats med anledning av
att begreppet komplettering har ersatts av ansokan om dndring. Som foljd av detta har dven begreppet
bytts ut i andra ber6rda dokument och engelska versioner.

b. Forskarportratt 2020

I slutet av januari 2020 kommer Biobank Sveriges forsta forskarportritt att lanseras. Under hésten har flertal
forskare runtom i Sverige som anvinder biobanksprov intervjuats for en intervjuserie riktad at allmédnheten
dir olika forskare som anvinder biobanksprov portritteras. Syftet 4r att forskarna ska £ en mojlighet att nd
ut med sin forskning till en bredare publik och att allminheten ska fa en bittre inblick och forstielse Gver
forskarens arbete, varfér prov sparas i biobanker och i vilken forskning biobanksprov anvinds.

Ambitionen ér att publicera ett forskarportritt varje manad pa
biobanksverige.se (med undantag 6ver sommaren). Syftet dr frimst att nd
ut till den del av allminheten som betérs av biobanksprov. Det kan vara
patienter, patientorganisationer, personer som deltar forskningsstudier
och donerat prov, men dven vanliga friska personer som vill veta mer om
vilken typ av forskning som bedtivs pa biobanksprov.

" (vt Kooy  Mina Team  Mina koeues

Mer information om forskarportritten kommer i januari 2020.

c. E-learning

E-learning om Biobankslagen har uppdaterats under hésten och
kommer finnas tillganglig f6r alla pa Biobank Sveriges webbplats frin
januari 2020.

S\



https://biobanksverige.se/forskning/val-av-blankett/

4. SKR framhaller betydelsen av
fortsatta satsningar pa biobanker
I ett yttrande till regeringen

Hasse Knutsson

Sveriges kommuner och Regioner (SKRs) styrelse fattade
i oktober 2019 ett beslut om att limna synpunkter

pé regeringens forskningspolitik. I beslutet framhalls
betydelsen av en fortsatt satsning pa en nationell
biobanksinfrastruktur som omfattar bl.a. aktérer bade
fran universitetsbaserad forskning och hilso- och

sjukvérd. Vidare patalas angeligenheten av att regeringen
skyndsamt pabérjar ett arbete med att foreldgga
riksdagen en proposition om en ny biobankslag.

Lis mer: Synpunkter pa regeringens forskningspolitik

5. Pilotprojekt infor EU-forordning om
kliniska lakemedelsprovningar

Therese Fagerquist

Infor tilldmpningen av EU-forordningen 536/2014 om kliniska provningar av humanlikemedel genomfor
Biobank Sverige, Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten ett gemensamt pilotprojekt for att skapa

en valfungerande samarbetsstruktur nationellt.

I den kommande EU-f6rordningen ska en ansékan

om tillstind att genomféra en klinisk provning kunna
skickas in fér samtliga aktuella linder i en EU-gemensam
portal. De ber6rda linderna ska utreda ansékan och
sedan limna ett gemensamt beslut. Utvecklingen av I'T-
l6sningen f6r EU-portalen pagir, och beridknas vara klar
2020/2021.

I pilotprojektet, som genomférs inom nuvarande
lagstiftning, hanteras nationella ansékningar i en

gemensam process som involverar Likemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten och de Regionala biobanks-
centrumen. Processen utvecklas 16pande och det finns
en god samverkan mellan aktérerna. I bérjan av 2020
kommer pilotprojektet dterigen att bérja ta emot nya
ans6kningar och dé planeras dven ansékningar som r6r
medicintekniska produkter att inkluderas i férfarandet.

Mer information om pilotprojektet finns att hitta pa

Likemedelsverkets hemsida: lakemedelsverket.se/ct-pilot

6. Nu ska PKU-biobanken digitaliseras!

L ene Sorensen

I ett tvaarigt Vinnova-projekt ska provinformation for
6ver tre miljoner PKU-prov nu digitaliseras. Om Sverige
ska kunna nyttja PKU-biobanken f6r sjukvard, forskning
och metodutveckling 4r digitalt s6kbar information en
viktig faktor. Tiden att plocka fram ett prov kan didrmed
sdnkas till minuter, att jimféras med i dag dd det kan ta

6ver en timme. Det finns nidstan fem miljoner prover
sparade i PKU-biobanken, frin 1975 fram till i dag.

I projektet ska provinformation fran januari 1975 till
november 2005 digitaliseras. Provinformation frin efter
november 2005 ir sen tidigare redan digital.



https://skl.se/download/18.68ffef2c16dea2fd14ec2390/1571998417773/17-REV-Yttr-19-00922-Underlag-till-regeringens-forskningspolitik-med-KV.pdf
https://lakemedelsverket.se/ct-pilot

7.Rapport fran Europe Biobank Week 2019

Jenny Lsaksson och Joakim Rosenlow

Europe Biobank Week (EBW) gick i ar av stapeln i den gamla tyska Hansastaden Liibeck den 8-11 oktober.
Besokarna bjods pa ett fullspackat schema och en delegation fran Biobank Sverige fanns pa plats for

att representera infrastrukturen och ta del av de senaste framstegen inom biobankning i Europa. De nya
Nodsamordnarna Jenny Isaksson (Goteborgsnoden) och Joakim Rosenlow (Nod Syd) berdttar har om sina

intryck av konferensen.

Som relativt nya inom Biobank Sverige och biobank-
ningsomradet var detta virt forsta besok pa EBW. Arets
konferens slog nytt rekord med &ver 700 deltagare, vilket
gjorde det extra roligt att fd vara pa plats. Temat for aret
var ”Biobanking for a Healthier World” med fokus pa
biobankning och precisionsmedicin vilket dterspeglades i
programmet.

Ett av de tidigaste intryck vi fick var den entusiasm

och det engagemang som genomsyrar det europeiska
biobankssamfundet. Det finns en stark vilja att lira

av varandra och for oss som representanter fér en
organisation inriktad mot samarbete var det roligt att

se att ett tema som dterkom i néstan alla forum var

just vikten av samarbete och av att dela med sig, dels

av operativa kunskaper och dels av provsamlingar och
data. I de diskussioner vi lyssnade till under veckan var
alla deltagare 6verens om att Gppenhet och samarbete

ir vigen framat for att Europas biobanker skall kunna
vidareutveckla den nyckelroll man idag har for att
forbittra forutsittningarna fér medicinsk forskning,
Bide Erik Steinfelder, generaldirektdr f6r den europeiska
biobankningsinfrastrukturen BBMRI-ERIC och Jens
Habermann, president fr den intresseorganisationen
ESBB uppmanade i sina inledningstal Europas biobanker
att fortsitta jobba aktivt for att stirka bide nationella och
internationella samarbeten. Exempel pé redan existerande
sidana samarbeten fanns det glidjande nog gott om

pda EBW, inte minst frdn oss inom Biobank Sverige.

Flera andra europeiska linder har liknande initiativ med
exempel som German Biobank Alliance (GBA) och
Swiss Biobanking Platform. GBA har som mal att frimja
biomedicinsk forskning i Tyskland, men ryms dven
under det europeiska infrastrukturparaplyet. Man arbetar
med att bygga upp en gemensam IT-infrastruktur fér
biobankning och tar fram och tillimpar gemensamma
kvalitetsstandarder och samtycken. GBA presenterade
manga intressanta framsteg under konferensen, bland annat
insatser man gjort for att férséka harmonisera hur man
jobbar med att sikerstilla provkvalitet och IT-system, vilket
var inspirerande att f4 ta del av.

Nimnas ska ocksa de utstillare som var pd plats. Det var
intressant att se vilka avancerade tekniska l6sningar det
finns f6r automatiserad nedfrysning inom biobankning,
Storre delen av utstillarna hade ndgon variant av

fryssystem med -80 °C och dven kvivefrysar. Intressant
var dven de férenklade och flexibla IT-16sningar som
visades, t.ex. molnbaserade informationssystem for
laboratorieverksamhet (LIMS). Vil fungerande IT-
milj6 4r en férutsittning for ett effektivt och flexibelt
biobanksatbete anser vi.

Fran Biobank Sverige hade vi representanter frin alla

den VR-finansierade forskningsinfrastrukturens noder

pé plats och i vart utstillningsbis hjilptes vi 4t att svara

pé bestkarnas frigor och dela ut information. Deltagare
fran Biobank Sverige fanns ocksé representerade i
programmet. Infrastrukturférestindare Tobias Sjoblom
fran Uppsala universitet var ordférande fér en session om
biobanksinriktad utbildning, Nodsamordnare Mark Divers
frin KI gav en uppskattad presentation pa temat Biobanking
for Precision Medicine och under programpunkten Piteh your
innovative idea presenterade Nodsamordnare Jenny Akerblom
projektet Holotagger/Hololens. Jennys presentation blev
mycket uppskattad och vann pris £6r bista innovation, sa
stort grattis till Jenny och Biobanken nort/Umeanoden!
Under konferensens postersessioner presenterades sju
posters som tickte en stor del av den verksamhet som
bedrivs inom Biobank Sverige. Det var mycket givande och
inspirerade for oss att fi ta del av véra kollegors arbete och
se Biobank Sverige ta plats pd Europas biobanksscen.

Slutligen var ett mycket uppskattat inslag pa konferensen
de deltagare frin patientorganisationer man bjudit in och
som genom béde foreldsningar och diskussionsforum
férde fram patientperspektivet pa de frigor som
diskuterades. Det hir dr ett prioriterat omrdde inom
BBMRI-ERICs verksamhet och man hoppas kunna

utdka patientrepresentationen dn mer framéver. Bland
patientrepresentanterna utmirkte sig speciellt Richard
Stephens, ordférande f6r BBMRI-ERICs stakeholder/
intressentgrupp och tidigare cancerpatient, som genom
sin raka och érliga stil med mycket humor, blev en av
konferensens mest uppskattade talare. Det blev ett
kinslosamt avslut pa Richards foreldsning nér han framfor
ett foto pd sig sjilv tillsammans med sin familj tackade alla
som jobbar med biobankning for allt vi gér f6r att hjdlpa
patienter som honom. Det jobb vi tillsammans gér inom
Biobank Sverige kommer i slutindan patienter till nytta
och gor verklig skillnad och det dr vi stolta 6ver!




8. Registerforskningsdagen i Stockholm

Anna Clareborn

Den 6 november dgde det vilbesdkta evenemanget Registerforskning 2019 rum pa Miinchenbryggeriet i Stock-
holm. Biobank Sverige var medarrangor, tillsammans med huvudarrangoren Vetenskapsradet, samt Statistiska
centralbyran, Socialstyrelsen, Forsakringskassan, Sveriges Kommuner och Landsting, FORTE och Riksarkivet.

Sverige har manga unika dataregister som kan anvindas
for forskning. Fokus for evenemanget var hur man kan
samverka for att frimja forskningen pa dessa register,
till exempel genom att géra dem mer littillgingliga

och anvindbara genom utveckling av nya verktyg och
tjdnster. Manga olika perspektiv pa registerforskning var
representerade, bland annat presenterade Eva Hellstrém-
Lindberg, forskare pa Karolinska Institutet pa temat att
kombinera registerdata med andra stora data, medan
Jérgen Svidén frain ONEP (Overklagandenimnden

for etikprévning) berittade om utmaningarna i friga

om etikprévning 1 registerforskningssammanhang och
Andrea Ganna fran Helsingfors universitet berdttade om
anvindandet av artificiell intelligens och maskininlirning
som ett verktyg for att forska pd hilsodata.

Biobank Sverige deltog i flera olika sammanhang under
dagen. Lena Thunell, férestindare f6r Biobanksfaciliteten i
Link6ping, gav ett fullsatt lunchseminarium om Biobank
Sveriges verksamhet. Biobank Sverige hade ocksa ett bas
dir nyfikna bes6kare kunde lira sig mer om anvindandet
av biobanksprov i forskningssyfte.

Sonja Haker Filt, ordférande f6r Beredningsgruppen
f6r Biobank Sverige, deltog i panelsamtalet Framtidens

datatillgdng tillsammans med Caroline Olgart Héglund
fran Forsikringskassan, Per Dannetun fran Linképings
universitet och Catharina Grongvist fran Riksarkivet. Det

var en intensiv diskussion med starkt fokus pa de néd-
vindiga férindringar av svensk lagstiftning som krivs
for att man ska kunna frimja forskningen pa ett sitt som
leder till lingsiktig nytta. Att detta dr en allminradande
uppfattning blev tydligt nir publiken tillfrigades om var
de stérsta utmaningarna fanns i friga om att forbiéttra
tillgdngen pé registerbaserade data f6r forskare och mer
an 60 % svarade ’juridiken’.

Therese Fagerqvist och Christian Bruzelius frin Biobank
Sverige gav dven presentationen E# friskare Sverige genom
baittre forutsitiningar for forskning pa biobanker och hélsodata,
dir de gav en Gverblick 6ver 16sningar som finns pa plats
i de nordiska grannlinder ddr man kommit lingre i friga
om att frimja registerforskningen. Therese och Christian
presenterade ocksa mojliga vigar framat fOr att vi dven i
Sverige ska kunna underlitta och skapa nya méjligheter
t6r de forskare som vill d4gna sig 4t registerdata.

Det blev under dagen tydligt att Sverige har virldsunika
forutsittningar for registerbaserad forskning, kanske sirskilt
i friga om hilsodata. Innovationsviljan i friga om att gagna
svensk registerforskning 4r mycket stor och vi har kommit
en bra bit pd vig i friga om att skapa tillginglighet och
ligga grunden f6r en vital forskningsmiljé. Samtidigt finns
det mycket arbete kvar att gbra 1 friga om metoder, system
och regelverk, for att nyttan f6r den enskilde patienten
langsiktigt ska kunna frimjas.




till er alla 6nskar Biobank Sverige

a N

Vid fragor kontakta: info@biobanksverige.se

Chefer for Regionala biobankscentrum

Norra regionen: Jenny Akerblom (jenny.akerblom@regionvasterbotten.se)
Uppsala/Orebroregionen: Sonja Eaker (rbc@rbcuppsalaorebro.se)

Stockholm-Gotland regionen: Lena Brynne (biobankscentrum.lsf@slL.se)

Sydostra regionen: Gunilla Bergstrom (Gunilla.Bergstrom@regionostergotland.se)
Vastra Gotalandsregionen:  Linda Paulson (rbcvast@vgregion.se)

Sodra sjukvardsregionen: Marie Sverud (Marie.B.Sverud@skane.se)

Ansvarig utgivare: Sonja Eaker, Ordférande beredningsgruppen for Biobank Sverige

(info@biobanksverige.se)

D )

Biobank Sverige ar ett samarbete mellan hdlso- och sjukvard, universitet, ndringsliv
och patientorganisationer for att starka forutsattningarna for medicinsk forskning
och bidra till en god diagnostik och behandling av patienter.

19-1698
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