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En ny biobankslag

Hur bor uppdraget till Biobank Sverige se ut nar lagen trader i kraft?
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Ordf. Biobank Sveriges beredningsgrupp
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En ny biobankslag: Socialdepartementet arbetar fér narvarande med en proposition till en ny
biobankslag som kommer att riksdagsbehandlas efter sommaren 2022 enligt regeringens
propositionsforteckning. Uppskattning att den nya biobankslagen kan komma att trada i kraft i bérjan pa
2023.

Hur berors regionerna?

En ny biobankslag kommer att stalla nya krav pa regionerna. Biobankslagen berér valdigt manga
verksamheter i varden: dar prov bestalls och dar de tas, dar prov analyseras och dar de férvaras.

Det innebar att implementeringen av en ny biobankslag blir valdigt omfattande.

Implementeringen kommer att inkludera bland annat framtagande av informations- och
utbildningsmaterial, utbildning av personal samt anpassningar av nuvarande rutiner, arbetsprocesser och
dokument, bade pa en nationell och sedan regional niva. Lagen paverkar aven Life Science-omradet nar
det galler hur tillgang till prov kan tillhandahallas till forskning och kliniska prévningar.


https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2022/01/propositionsforteckning-varen-2022/

Forslag

Att ge ett uppdrag till Biobank Sverige att leda ett for regionerna gemensamt nationellt
Biobanksprojekt som ska arbeta for att fordelarna med den nya lagen verkligen kan forverkligas och
provgivarnas integritet ska sakerstallas.

Syfte: Att fa till stand en nationell samordning och enhetlig tillamning av den nya biobankslagen

Effektmal:

- Attt sdnka de samlade kostnaderna for regionerna for att inféra och efterleva lagen, framférallt
gallande kostnaderna for information till patienter och provgivare, och information till och
utbildning av personal samt forandringar i arbetsrutiner och 1T-stdd.

- Att uppna en battre tillampning och mer enhetlig efterlevnad av lagen for 6kade forutsattningar till
lika bemodtande oavsett var en patient soker vard och/eller deltar i en studie, samt skapa battre
forutsattningar for att 6ka tillgangligheten av prov tagna i sjukvarden for forskning, kliniska

provningar av lakemedel och medicinteknik.



Resurser for genomforande

Natlonellt projekt

Kostnad 7.2 mkr férdelat pa tva delprojekt som I6per under totalt 2 ar

En av de stora kostnaderna vid implementeringen av nuvarande biobankslaglag ar 2003 var
utbildningsinsatser till personal och deras franvaro fran arbetet for denna utbildning. Med tanke pa
mojligheterna till digitala utbildningar foéreslar vi darfor en utdkad budget for framtagande av

utbildningsmaterial och webb.

Representanter fran regionens verksamheter och RBC

Regionernas medverkan i arbetsgrupper och dyl. forutsatts att bekostas av regionerna. Detta omfattar
framforallt resurser i form av personal fran Regionala biobankscentrum (RBC), operativa biobanker och
regionernas biobankssamordnare.

Notera att vi uppskattar att det kommer att kravas en resurs pa mellan 50-100% i varje region samt vid

varje RBC for att arbeta med férberedelse och implementering. Vi rekommenderar att varje region for
en dialog med sin biobankssamordnare samt sitt RBC for att tillse att tillrackliga resurser finns

lokalt/sjukvardsregionalt



Bilagor

| denna powerpoint
- Om Biobank Sverige
- Vilka av regionernas prov omfattas av biobankslagen

Som PDF
- Forslag till regionerna till ny BBL_version-2022-02-15
Forfragan om gemensamt nationellt regionprojekt for att implementera och tillampa den nya biobankslagen
(sidan 1-3)
- Bilaga 1 - Budget och aktivitetsplan (sidan 4-6)
- Bilaga 2 - Landstingens biobanksprojekt ar 2003-2005 (sidan 6-7)
- Bilaga 3 - Biobank Sverige (sidan 8)



Vad ar
Biobank
Sverige?

Biobank Sverige ar en

nationell infrastruktur for

biobankning dar halso- och

sjukvard, akademi, naringsliv

och patientorganisationer

samverkar for en god vard

och forskning. o




| uppdraget ingar bland annat

« Att underlatta tillampningen av biobankslagen genom att
vidmakthalla och utveckla gemensamma rutiner for bl.a.
information, samtycke, utlamnande av och tillgang till

biobanksprov i enhetlighet med gallande forfattningar. f—\*\; : ,—;“-\\-:-.
* Att med gallande lagstiftning underlatta att humanbiologiskt f,,\ \\m T :\‘\. ¥
material stalls till férfogande for halso- och sjukvard, Yty \“\/‘ :

forskning och utveckling med hansyn till den enskilda
provgivarens integritet.

« Att standardisera och kontinuerligt utveckla biobankning
och uttag av biolo-giska prowv.

* Att arbeta i nara kontakt med berérda myndigheter, sasom
Socialstyrelsen, Etikprovningsmyndigheten,
Lakemedelsverket och Inspektionen for Vard och Omsorg
(IVO).




Arbetet regleras i Finansiering

Huvudoverenskommelse mellan regioner med Regionerna
universitetssjukhus och universitet med medicinsk fakultet
Overenskommelse om anslutning till Universiteten
huvudoverenskommelsen av de 14 regioner som inte ingar i

huvuddverenskommelsen Anslag, Vetenskapsradet, Vinnova

Overenskommelse om anslutning med
branschorganisationerna Lakemedelsindustri-féreningen (Lif),
Swedish Medtech, Swedish Labtech samt SwedenBio

Samarbetsavtal knutna till specifika anslag, bland annat fran
Vetenskapsradet

Kommunalt samverkansavtal mellan alla regioner gallande
Svenska biobanksregistret (SBR/NBR)



Samarbetsstruktur

Regionalt
— ingang Regionens biobankssamordnare

Sjukvardsregionalt
— ingang Regionala biobankscentrum (RBC)

Nationelit
- Styrgrupp, skapa férutséttningar fér en nationell biobanksinfrastruktur, beslut VR-anslag mm

- Beredningsgrupp, strategisk plan, prioritering fragor mm

- Fyra arbetsutskott
- AU1: Regulatorisk biobanksservice (RBC-chefer)
- AU2: Operativ biobanksservice (chefer vid universitetsjukhusregionernas/universitetens operativa biobanksservice)
- AU3: Framtidens vetenskap (Representanter fran universitetet med medicinsk fakultet, naringslivet)
- AU4: IT (haller pa att etableras)

- Nationellt natverk med Regionernas biobankssamordnare



Vilka av regionernas prov
omfattas av biobankslagen?
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Vilka av regionernas prov omfattas?

Alla prov som tas inom regionerna och som ska bevaras i regionernas biobanker for
andamalen vard och behandling och andra medicinska andamal i en vardgivares
verksamhet, kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk provning,
utvecklingsarbete eller annan darmed jamforlig verksamhet.

Hur manga prov berors?

Mer an 150 miljoner prov hanteras i biobanker hos regioner och universitet - arlig
tillvéxt ca 3 milj prov

90% av prov hanteras av regionernas biobanker
> 95 % sparas for vardandamal
< 5% sparas for forskning

Universitet och regioner samverkar kring biobanksinfrastruktur och merparten av

universitetens prov for forskning bevaras i regionernas biobanker. Undantag
framforallt Kl



Vé rd p rovsam I i n g al’ -ca 95% av sparade prov

* Patologi/cytologi (vivnad, celler) — ca 90%
* Mikrobiologi/Virologi (blod, serum, plasma, likvor) —ca 2% - COVID-19

* Klinisk genetik, klinisk kemi, immunologi, transfusion, transplantation/IVF,
gynekologi/obstetrik (blod, serum, plasma, likvor) —ca 1%

* PKU (blod) -2 %

Information om prov: lagras i laboratoriernas/biobankernas IT-system (LIS).
Det finns manga olika LIS som for olika kliniska discipliner.



Forskningsprovsamlingar - cass av sparade prov

* Enskilda forskningsstudier * Blod/plasma
* Tillgang ofta begransad. Bevaras under studien. ° Serum
. . . « DNA/RNA
» Storre provinsamlingar/kohorter, prov och data: . Urin, saliv benmirg, bréstmislk
* Kvalitetsregister med strategisk biobankning celler, dialysat, embryon, faeces,
* Forsknings- och/eller vardinfrastrukturer har, sputum
* Vavnad

Information om prov: lagras i kontorsprogram eller i
laboratoriernas/biobankernas IT-system for forskning (LIMS).



Svenska biobanksregistret (SBR)

Data om biobankprov lagras i ‘ Delmangd av informationen om
regionernas LIS/LIMS bevarade prov fors over till SBR/NBR

Regionernas gemensamma IT-system for att kunna gora regionernas samlade
biobanksprov och data om dessa sokbara. Syftet ar att skapa forutsattningar for att:

*  Garantera att biobankslagen foljs

* Underlatta for lakare att stalla en sakrare diagnos (steg 2)
«  Hitta prov for forskning och utveckling

*  Administrativt stod for verksamheterna

Svenska biobanksreqistret, SBR : biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/personal/svenska-biobanksregistret-sbr/

Tack!

» Webbplats biobanksverige.se

» Sociala medier; Twitter @BiobankSverige och
LinkedIn Biobank Sverige

* Youtube Biobank Sverige

* Nordic Biobank Conference 2022, 7-9
septembernbc.biobanksverige.se

* Digitala nyhetsbrev

 E-post info@biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/
twitter.com/biobanksverige?s=11
https://www.linkedin.com/company/biobank-sverige/?viewAsMember=true
https://youtube.com/channel/UCOfn3sbivYUvbY7ipltMuMw
https://nbc.biobanksverige.se/
mailto:info@biobanksverige.se



