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Remissvar av promemorian Hallbar och hogkvalitativ
lakarutbildning och klinisk forskning — forslag till ett
reviderat ALF-avtal

Biobank Sverige har fatt mojlighet att yttra sig éver rubricerad promemoria.

Utredaren har tagit fram ett underlag infér en omférhandling av Avtalet mellan svenska staten
och vissa landsting om samarbete om utbildning av lakare, klinisk forskning och utveckling av
halso- och sjukvarden (ALF-avtalet). Underlaget innehaller forslag till ett nytt avtal som lang-
siktigt bidrar till en l&karutbildning av hog kvalitet, internationellt konkurrenskraftig klinisk
forskning och utveckling av en kunskapsbaserad, effektiv och modern hélso- och sjukvard.

Sammanfattning

Biobank Sverige véljer att framst kommentera fragor som &r relevanta ur ett
biobanksperspektiv.

e Biobank Sverige avstyrker forslaget till tillagg till definitionen av klinisk
forskning. Aven om Biobank Sverige ser positivt pa en tydlig definition anser
Biobank Sverige att tillagget “som kraver tillstand av Lakemedelsverket eller
Etikprovningsmyndigheten” kan leda till icke dnskvarda avgransningar.

e Biobank Sverige vill sarskilt betona, vikten av att langsiktigt planera tillgangen till
forskningsinfrastrukturer samt att initiera, underlatta och stodja strategiska satsningar pa
dessa. Behoven av att langsiktigt finansiera nationella infrastrukturer som kan anvandas i
den Kliniska forskningen, som t.ex. Biobank Sverige, ar idag mycket stora.

e Biobank Sverige delar dock bedémningen att finansieringen av nationella
infrastrukturer inte bor ske genom ALF-avtalet. Biobank Sverige dnskar dock
understryka behovet av att kunna anvénda lokalt beslutade ALF-medel for nddvéandig
lokal anpassning till nationella processer och strukturer for forskning. Exempelvis
anpassning av den lokala biobanksinfrastrukturen for forskning som behdver vara
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integrerad i sjukvarden, till nationell infrastruktur, for att fullt ut kunna nyttja resurser
och strukturer i samband med biobankning och porvtillgang.

Kommentarer

Forandring i lagstiftning paverkar forutsattningarna for att
bedriva klinisk forskning (kap 3.4.4)

Utredningen beskriver att lagar som reglerar halso- och sjukvarden ar viktiga for klinisk
forskning. Detta da klinisk forskning forutsatter vardens strukturer och resurser. En av de
lagar som lyfts ar biobankslagen (2023:38) som trédde i kraft 2023 (sid. 85).

Kommentarer

e Biobank Sverige instdmmer att biobankslagen och dess utformning &r viktig for klinisk
forskning. Biobank Sverige vill dock betona att det finns kvarstaende hinder dven i den
nya biobankslagen. Bland annat den skrivning i lagtexten som innebar att
beslutsoférmognas mojlighet att deltaga i forskning &r starkt begransade. Ett annat
exempel ar det krav som finns i lagen pa en ansvarig juridisk person i Sverige. Ett krav
som inte stimmer med krav EU-forordningarna om kliniska prévningar for
humanlédkemedel (CTR) och medicinteknik (MDR) eller for prestandastudier (IVDR) dér
det klart anges att det & Sponsor som ar ansvarig.

Utvardering av den kliniska forskningens kvalitet (kap 4.4.2)

Utredningen beskriver att expertpanelernas lyfter fram att Sveriges goda forutséattningar att
bedriva klinisk forskning &r tack vare var tillgang till olika nationella infrastrukturer,
kvalitetsregister och biobanker, men papekar att storre nationell samordning mellan kvalitets-
registren skulle kunna hoja kvaliteten pa den kliniska forskningen ytterligare (sid 116).

Kommentarer

e Biobank Sverige ser mycket positivt pa att expertpanelerna uttalande. Biobank Sverige
instdimmer aven i att forskningen behdver vara en naturlig och integrerad del i hdlso- och
sjukvardens vardag for att fullt ut kunna nyttja resurser, strukturer och processer pa ett
effektivt satt. Detta &r dven viktigt for att alla patientgrupper och diagnoser ska kunna
inkluderas vid forskning och utveckling av nya behandlingsmetoder.

Definitionen av klinisk forskning (kap 7.2)

Utredarens foreslar att definitionen av begreppet klinisk forskning i ALF-avtalet ska behallas,
men ocksa fortydligas genom ett tillagg: ”Med Klinisk forskning avses sadan forskning som
forutsatter vardens strukturer och resurser och har som mal att I6sa ett ohdlsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad halsa, och som kraver tillstand av Lakemedelsverket
eller Etikprovningsmyndigheten.

Kommentarer

e Biobank Sverige avstyrker forslaget till tillagg
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0 Biobank Sverige ser positivt med en tydlig definition av klinisk forskning dé&r det
framkommer att vardens infrastruktur ar en nédvandig forutsattning for klinisk
forskning. Vardens biobanker och biobanksinfrastruktur ar just en sddan nédvandig
forutsattning for klinisk forskning.

o Biobank Sverige anser dock att tillagget "som kraver tillstand av
Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten” kan leda till icke
onskvarda avgransningar. Det kan finnas kliniskt relevant forskning som
inte faller under etikprévningslagen och, som med det foreslagna tillagget,
inte skulle kunna finansieras av ALF-medel.

Behov inom strategiska omraden (kap 7.4)

Utredaren foreslar bland annat varje ALF-region sjalv ska fa besluta om strategiska
satsningar pa tematiska omraden, olika vardnivaer eller pa regional infrastruktur utifran
bedémningar av regionala behov. Utredaren foreslar vidare att ALF-avtalet inte specifikt ska
peka ut eller avsatta medel for nationella infrastrukturer. Utredaren lyfter att behoven av att
langsiktigt kunna finansiera nationell infrastruktur som kan anvandas inom den kliniska
forskningen, t.ex. Biobank Sverige, Genomic Medicin Sweden, Nationell kvalitetsregister
eller SciLifeLab, &r mycket stora, men finansieringen bor inte ske genom ALF-avtalet.

Kommentarer

e Biobank Sverige ser positivt pa forslaget och att ALF-medel ska kunna anvandas for
lokala strategiska satsningar inklusive lokala infrastrukturer. Biobank Sverige vill dock
understryka behovet av att kunna anvénda lokalt beslutade ALF-medel for nddvéndig
lokal anpassning av den biobanksinfrastruktur for forskning som behdver finnas
integrerat i sjukvarden till nationell infrastruktur. Detta behovs for att fullt ut kunna
nyttja resurser och strukturer i samband med provtagning pa ett effektivt sétt. Detta ar
aven viktigt for att alla diagnoser och patientgrupper och oberoende av var de bor ska
kunna inkluderas vid forskning och utveckling av nya behandlingsmetoder

e Biobank Sverige vill understryka behovet att langsiktigt kunna finansiera nationell
infrastruktur som kan anvéndas i den kliniska forskningen, sdsom Biobank Sverige, men
instdimmer i utredarens beddmning att finansieringen inte bor ske genom ALF-avtalet.
Biobank Sverige anser att nationell forskningsinfrastruktur som kan anvéndas i den
kliniska forskningen till del bor finansieras med statliga medel som &r direkt och
specifikt riktade till infrastrukturerna och att detta ska kopplas till uppnadda mal, visade
resultat samt vardet for framtida forskning.

Uppsala 20 juni 2024 Uppsala 20 juni 2024

Andreas Muranyi Scheutz Sonja Eaker
Ordférande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Sverige
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Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgédnglig och dr inrdttad genom
samverkan mellan hdlso- och sjukvdrd, akademi, ndringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge
Sverige de bdsta forutsdttningarna for vard och forskning inom biobanksomrddet, savdl nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stod av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsrddet, Vinnova och SWElife. Lds mer pd www.biobanksverige.se.
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