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Starkt fokus pa framtidens
forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65)

Biobank Sverige har givits mgjlighet att inkomma med synpunkter pa slutbetinkande av
Utredningen om organisation, styrning och finansiering av forskningsinfrastruktur, Stirkt fokus
pa framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65).

Bakgrund

Regeringens sirskilda utredare Tobias Krantz har haft 1 uppdrag att limna f6rslag pa hur
organisation, styrning och finansiering av forskningsinfrastruktur kan utvecklas pa nationell
niva. Syftet dr att uppratthalla en forskningsinfrastruktur av hog kvalitet som ska vara ett
effektivt stod for att mota samhillsutmaningarna, och 1 férverkligandet av malet att Sverige ska
vara ett av virldens frimsta forsknings- och innovationslinder. Bland annat foreslas:

* Attden politiska styrningen av nationell forskningsinfrastruktur ska utvecklas genom att
forskningspolitiska propositioner anvinds for att fortydliga mal och prioriteringar

e Att samla de digitala infrastrukturerna for forskning i en myndighet

* Att regeringen provar fraigan om att ge en ny myndighet huvudansvaret for finansiering
av forskningsinfrastrukturer av sarskilt nationellt intresse

* Enindring i férordningen (2009:975) med instruktion f6r Vetenskapsriadet

Sammanfattningsvis anser Biobank Sverige

Biobank Sverige har utgatt fran fragan — hur kan forslagen i utredningen leda till att underlitta
eller forbattra for forskning som kriver tillgang till biobanksprov?

Synpunkterna omfattar salunda inte utredningens forslag gillande de digitala infrastrukturerna
som ingar i utredningen (SNIC, SND, SUNET, RUT, MONA och NAD) eller dndringar i
torordningen om MAX IV-laboratoriet samt ScilifeLab.

Biobank Sverige anser att flera av férslagen i utredningen 4r positiva men att den saknar
forslag som skulle underlitta och forbittra f6r forskning som kriver tillgang till biobanksprov.

Biobank Sverige ir av Vetenskapsradet definierad som en forskningsinfrastruktur av nationellt
intresse, dvs. en infrastruktur som tillhandahaller resurser som méjliggor forskning for ett stort
antal forskargrupper och olika projekt inom ett eller flera forskningsomraden. Den nationella
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infrastruktur f6r biobankning som Biobank Sverige utgor finns regionalt distribuerad och ar
inrittad genom samverkan mellan regioner/hilso- och sjukvirdshuvudmin, universitet,
niringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till 6kad patientnytta genom att ge
Sverige de basta forutsittningarna att utveckla varden genom forskning som kraver tillgang till
biobanksprov, savil nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att
underlitta tillimpningen av biobankslagen.

Biobank Sverige ser positivt pa

e Att forslaget innehaller fortydligande av roller och ansvar f6r den politiska styrningen,
och de som pa olika vis ansvarar for forskningsinfrastrukturer eller finansierar dessa
(kapitel 8). Biobank Sverige ser ocksa positivt pa att den inneboende konflikten mellan
att satsa langsiktigt pa framtida héllbara resurser sisom forskningsinfrastrukturer
jamfort med att lata produktiv forskning i stunden vara avgérande f6r vad som stodjs,
lyfts upp i ljuset (sid 231). Det dr ocksa viktigt att lita fler relevanta aktGrer bidra i
processen” (s.232). Framtida utveckling av langsiktigt fungerande infrastrukturer som
“gagnar manga’ och som i dagsldget moéter hinder 1 form av lagmissigt svarhanterlig
reglering, kriver politiskt vilja och tydliga ansvarsroller f6r att komma till stand.

e Att problematiken gillande langsiktig stabil finansiering av forskningsinfrastrukturer
lyfts (utredningen saknar dock en konsekvensanalys av foljderna av ett 6kat avgiftsuttag
1 enlighet med Ekonomistyrningsverkets forslag (s238)).

e Att problematiken gillande komplexiteten gillande forskningsinfrastrukturer av
nationellt intresse lyfts samt att dessa kan behova hanteras sirskilt (kapitel 7.06).

Biobank Sverige tillstyrker

e Forslaget att till Radet f6r forskningens infrastrukturer (idag placerat vid
Vetenskapsradet) inkludera foretradare for hilso- och sjukvardshuvudmannen men att
indringar av férordning 2009:75 med instruktion f6r Vetenskapsradet 14§ bor utpeka
toretradare f6r hilso- och sjukvardshuvudman, inte vardsektorn”.

Biobank Sverige ir kritisk till

e Att utredningen inte inkluderar hilso- och sjukvirden i regionerna som delaktiga i
tillhandahallande och anvindning av infrastrukturer. En konsekvens av detta ér att flera
utav de forslag och 16sningar som presenteras inte skulle fungera for de forsknings-
infrastrukturer som finns helt eller delvis inom hilso- och sjukvarden i regionerna.

Det innebir kort sagt att forslagen inte kommer att underlitta for forskning som
behéver tillgang till biobanksprov eller for Sveriges nationella forskningsinfrastruktur
for biobanker, dvs Biobank Sverige.

Nir det giller forskningsinfrastrukturer f6r klinisk forskning som omfattar hilsodata
och biobanksprov ir vanligen regionerna ansvariga eller delansvariga for infrastrukturen
tillsammans med akademin. Stora delar av den infrastruktur som behover byggas upp
for forskning maste byggas integrerad i regionernas infrastruktur f6r vard och klinisk
forskning. Det dr varken méjligt eller lampligt att forséka kringga regionerna vad giller
tillgang till biobanksprov, provdata eller annan hilsodata.
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For att underlitta for forskare att fa tillgang till biobanksprov, provdata och annan
hilsodata 1 praktiken kridvs samverkan och 6verenskommelser mellan ber6rda parter
med tydliggjort ansvar och en langsiktigt hallbar finansiering. Biobank Sveriges arbete
foljer denna modell och sker alltsi pa uppdrag och med stéd av samtliga regioner och
samtliga universitet med medicinsk fakultet. Arbetet regleras 1 avtal och 6verens-
kommelser mellan alla parter' och sker i nira samverkan med branschorganisationerna
inom life science, dvs. Lakemedelsindustriféreningen (LiFF), Swedish Medtech, Swedish
Labtech samt SwedenBio och st6ds dven av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsradet och Vinnova.

e Att utredningen inte inkluderar forskande infrastrukturer, endast vissa
forskningsstodjande. En konsekvens av detta ér att sidana infrastrukturer som kraver
etiskt tillstind inte utretts, dvs de kohorter som anvinds f6r medicinsk forskning.

For att Sverige ska bli bittre rustade att mota behoven gillande forskning som behéver tillgang
till biobanksprov och provdata krivs framforallt

- Enlangsiktig och utékad finansiering av Biobank Sverige som sammanhallande infrastruktur.
- En langsiktig och utékad finansiering av forskande infrastrukturer.

- Legal mojlighet att koppla samman regionernas register 6ver bevarade prov (Svenska
biobanksregistret) med andra datakallor sisom myndighetsregister pa Socialstyrelsen,
Folkhilsomyndigheten, SCB och Arbetstérmedlingen och kvalitetsregister inom
regionerna.

- Legal mojlighet for att endast e## beslut ska krivas for att limna ut data ur olika register
inom ramen for etikgodkanda forskningsprojekt. Jamfor med Finlands lagen om sekundir
anvindning av personuppgifter inom social- och halsovarden (RP 159/2017). Finland 4r en
foregangare nir det giller lagstiftning om sekundir anvindning av data inom social- och
hilsovarden och kan fungera som ett exempel.

- Forenklade legala méjligheter f6r regioner att samverka nir det giller utveckling och
beslut gillande utbyggnad av infrastruktur samt tillgang till biobanksprov och
tillhérande data. Idag dr det mycket komplext for regioner att samverka och regelverken
foljer inte hur patientflédena och dirmed lagring av halsodata och biobanksprov ser ut 1
praktiken.

- Att ta vara pa de insikter som vanns i utredningen SOU 2018:36 Rd#t att forska,
exempelvis gillande etikgodkidnnande for att inritta forskningsdatabaser.

! Huvudéverenskommelse och samverkansavtal mellan regioner med universitetssjukhus (Region Visterbotten,
Region Orebro lin, Region Uppsala, Region Stockholm, Region Ostergdtland, Vistra Gotalandsregionen,
Region Skane) samt universiteten med medicinsk fakultet i Goteborg, Linkdping, Lund, Umed, Uppsala,
Orebro och Karolinska Institutet om ett fordjupat samarbete for att stddja biobanksinfrastruktur for hilso- och
sjukvard, akademi och néringsliv samt parternas ansvar géllande forskningsinfrastruktur finansierad av
Vetenskapsradet. Overenskommelser om anslutning till huvudoverenskommelsen med de 14 regioner som inte
ingar i huvudéverenskommelsen samt med Lakemedelsindustriféreningen (LiF), Swedish Medtech, Swedish
Labtech samt SwedenBio. Kommunalt samverkansavtal mellan samtliga 21 regioner gillande utveckling, drift
och forvaltning av regionernas gemensamma system over bevarade biobanksprov, Svenska biobanksregistret.
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- Legala mojligheter som tillater att forskningsdata (insamlade inom ramen for det
specifika projektet) kan bearbetas tillsammans med uppgifter som finns i andra register.

Detta f6r att mojliggora att pagaende forskningsstudier kan bearbeta med de data som
finns 1 register.
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