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Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektorerna ar 2022
i syfte att fa till stdnd en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av biobankslagen. Biobank
Sverige fick i uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inforandeprojekt. Inom ramen for
projektet, och med stdd av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma
tolkningar och rutiner samt gemensamt informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Detta dokument presenterar ett antal roller inom biobanksomradet och deras respektive
ansvarsomraden.

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och &r
inrattad genom samverkan mellan héalso- och sjukvard, akademi, naringsliv och
patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard
och forskning inom biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar
dven for att underlatta tillampningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stod av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stods ocksa av Sveriges Kommuner och
Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lds mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.
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1 Syfte och inledning

"Roller och ansvar inom biobanksomrddet” ar ett av de huvuddokument som regionerna gemensamt
tagit fram for att fa en nationellt enhetlig tolkning av biobankslagen och for att skapa
gemensamma rutiner.

Syftet med detta dokument ar att beskriva vilka roller som finns inom biobanksomradet och vilket
ansvar de har samt att beskriva Biobank Sveriges samarbetsorganisation.

En bakgrund till biobankslagen, biobanksinfrastruktur och regionernas och universitetens
samarbete finns i dokumentet A1 "Introduktion och dversikt”. En sammanstallning dver Biobank
Sveriges och regionernas gemensamma biobanksdokumentation gallande biobankslagen finns i
"Dokumentfarteckning 1” (dokument A2) och gallande riktlinjedokument for samarbetet Biobank
Sverige i "Dokumentférteckning 2” (dokument A5). Det finns daven en "Ordlista” (dokument B1).
Rollerna berér ett eller flera av foljande delar inom biobanksomradet:

¢ informations- och samtyckesfragor kring prov i biobank

e |T-stod for dokumentation, sparbarhet och integritetsskydd

e biobankernas kvalitet och sakerhet

e tillgang till prov for forskning

e infrastruktur for insamling, hantering, forvaring av prov for forskning.

2 Myndigheter

2.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ar en statlig myndighet under Socialdepartementet. De har en mycket bred
verksamhet som ror socialtjanst, halso- och sjukvard, halsoskydd, smittskydd och epidemiologi. Nar
det galler biobankslagen ar det Socialstyrelsen som har uppdraget att arbeta fram foreskrifter och
allmdnna rad.

Foreskrifterna ar bindande regler medan allmanna rad ar starka rekommendationer for hur lagar,
forordningar och foreskrifter ska tillampas. Socialstyrelsen kan aven ge ut kungorelser som oftast
ar upphavanden av allmanna rad.

Socialstyrelsen bestdr av nio avdelningar - sex sakavdelningar och tre stddavdelningar. Det ar
rattsavdelningen som utarbetar foreskrifter och som svarar for samtliga rattsliga fragor och
arenden hos myndigheten utom upphandling.

Inom biobanksomradet gor Socialstyrelsen foljande:

e Upprattar foreskrifter och allmanna rad. Socialstyrelsen svarar for hur féreskrifterna ska
tolkas och eventuell uppdatering t.ex. p.g.a. regelandringar.

Den 1 juni 2013 dvergick tillsynsverksamheten gdllande biobankslagen frdan Socialstyrelsen till
Inspektionen for vdrd och omsorg, IVO (se nedan).
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2.2 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Inspektionen for vard och omsorg (IVO), som bildades den 1 juni 2013, &r nationell
tillsynsmyndighet for verksamhet som ror hdlso- och sjukvard, socialtjanst och verksamhet enligt
lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS) samt viss tillstandsprévning. |
tillsynsuppdraget ingar handldggningen av anmalningar, sasom lex Sarah, lex Maria. IVO:s
huvuduppgift ar att granska att befolkningen far vard och omsorg som dr saker, har god kvalitet
och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.

Rollen som tillsynsmyndighet innebar att IVO genom en analysverksamhet, inspektioner, tillsyn,
tillsynsaterforing samt vdgledning paverkar huvudman och yrkesverksamma.

Myndigheten lyder under regeringen och sorteras under Socialdepartementet. IVO:s uppgift ar att
genomfora de beslut som riksdag och regering fattat. IVO:s uppdrag och bemyndiganden uttrycks i
lagstiftningen, instruktionen, regleringsbrevet och i sarskilda regeringsuppdrag.

Inom biobanksomradet gor IVO foljande:

e utodvar tillsyn dver efterlevnaden av biobankslagen.

e mottar anmalan av huvudmannens beslut om inrattande av en biobank och om forandringar av
biobanken.

e fOr ett register Over de anmalda biobanker som omfattas av biobankslagen.
e provar ansokan om tillstand att fa dverldta en biobank eller delar av den.

e mottar huvudmannens beslut gdllande nedlaggning av biobank.

2.3 Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) ar en central forvaltningsmyndighet som har till uppgift att
skydda manniskors privatliv i IT-samhallet. Skyddet ska tillgodoses utan att anvandningen av ny
teknik onddigt hindras eller forsvaras. Vidare ska IMY arbeta for att underlatta det fria flodet av
personuppgifter inom Europeiska unionen (EU).

IMY utfardar foreskrifter och allmanna rad och ger synpunkter pa utredningar och lagférslag. Stor
vikt laggs vid forebyggande arbete, framst information och regelgivning. Myndigheten hjalper daven
enskilda personer som rakat ut for integritetskrankningar, foljer upp klagomal och gor inspektioner.

Nar det galler personuppgifter i biobanksforskning gor IMY foljande:

e utovar tillsyn dver efterlevnaden av EU:s allmanna dataskyddsforordning. IMY ar ocksa
tillsynsmyndighet enligt dataskyddslagen som dr en svensk lag som kompletterar
dataskyddsforordningen.

e tar emot anmalan om tillsattning (och entledigande) av ett dataskyddsombud.

e ger dataskyddsombudet information, rad och stod.

e kan granska och ha synpunkter om IT-sakerheten och dverféring av personuppgifter till ett
tredje land i forskningsprojekt - aven om Etikprovningsmyndigheten har godkant att kansliga
personuppgifter hanteras utan provgivarens samtycke.
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2.4 Etikprovningsmyndigheten (EPM)

Fran den 1 januari 2004 galler Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen). Den omfattar forskning pa levande personer, men ocksa t.ex. forskning pa
avlidna och pa biologiskt material fran manniskor samt forskning som innebar hantering av
kansliga personuppgifter.

Etikprévning av forskning enligt etikprovningslagen utfors sedan 1 januari 2019 av
Etikprovningsmyndigheten (EPM). EPM, som ar placerad i Uppsala, ar en statlig myndighet under
Utbildningsdepartementet. Myndigheten startade sin verksamhet den 1 januari 2019 och ersatte da
de regionala etikprévningsnamnderna.

Myndigheten ar indelad i sex verksamhetsregioner som finns pa foljande orter i Sverige: Goteborg,
Linkoping, Lund, Umea, Uppsala och Stockholm. Vid varje verksamhetsregion finns minst en
medicinsk avdelning samt en avdelning som provar ovrig forskning. Totalt har myndigheten 18
avdelningar. En avdelning bestar av tio representanter med vetenskaplig bakgrund och fem fran
allmanheten. Ordféranden i en avdelning ska vara eller ha varit domare. Ordforanden och ersattare
for ordféranden ska utses av regeringen. Ovriga ledaméter och ersattare ska utses av EPM.

Samtliga etikansckningar ska skickas till den centrala myndigheten som sedan fordelar ut
uppdragen till verksamhetsregionerna.

EPM gor bland annat foljande inom biobanksomradet (galler for forskning da EU-forordningarna for
klinisk provning eller prestandastudier inte ar tillamplig):

e Prov far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser forskning forst efter prévning
och godkdnnande av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for etikprévning.

Efter ansokan fran forskningshuvudmannen provar EPM varje specifik forskningsstudie som
omfattar forskning pa biologiskt material fran en levande eller en avliden madnniska och som
kan harledas till en enskild individ. Myndigheten gor i detta fall en total bedomning av studien,
dess vetenskapliga varde, risker och vinster samt information till provgivare, rutiner for
samtyckeshantering m.m.

Myndigheten kan dven ge ett rddgivande yttrande for forskningsstudier som inte faller inom
etikprovningslagens tilldmpningsomrdde, t.ex. forskning pa avidentifierade prov, om en
forskningshuvudman begar det.

e Nar det gdller fortsatt bevarande av prov efter avlutad studie for annu ej preciserad forskning,
ska myndigheten préva och godkadnna detta. Ett prov far anvandas for annan forskning an den
som provats och godkants bara om myndigheten eller namnden godkanner detta.

e For att prov i en biobank, som inte har insamlats for andamalet forskning, ska kunna anvandas
for forskning kravs prévning och godkannande av Etikprovningsmyndigheten

EPM:s beslut i ett &rende om etikprévning far 6verklagas till Overklagandendmnden for
etikprovning av forskningshuvudmannen, om Etikprovningsmyndigheten har avgjort arendet och
beslutet har gatt forskningshuvudmannen emot (se 2.4.1).

For ytterligare information se: www.etikprovningsmyndigheten.se.

2.4.1  Overklagandendmnden fér etikprévning

Overklagandendmndens kansli finns vid Vetenskapsradet i Stockholm och de star under tillsyn av
Justitieombudsmannen och Justitiekanslern.



http://www.etikprovningsmyndigheten.se/
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Overklagandendamnden fér etikprévning bestar av en ordférande och sex dvriga ledaméter.
Overklagandenamndens ordférande och ersittare foér ordféranden &r eller har varit ordinarie
domare. Av de Ovriga ledamoterna har fyra vetenskaplig kompetens och tva foretrader allmanna
intressen. Samtliga dr utsedda av regeringen pa en bestamd tid.

Overklagandenamnden fér etikprévnings uppdrag:

a. att prova dverklaganden av beslut fran Etikprovningsmyndigheten pa
forskningshuvudmannens begaran. Forskningshuvudmannen far 6verklaga
Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprovning om Etikprévningsmyndigheten
har avgjort drendet och beslutet har gatt forskningshuvudmannen emot (Ett radgivande
yttrande kan ej dverklagas).

b. att fatta beslut i drenden som Gverldmnats fran Etikprovningsmyndigheten. (Ett drende kan
overlamnas om det inom Etikprévningsmyndigheten finns delade meningar och minst tre av
Etikprovningsmyndighetens ledamdter begar att arendet ska lamnas till
Overklagandemyndigheten fér beslut. Om endast nio ledaméter deltar i prévningen, ska
arendet dock lamnas over, om minst tva ledamoter begar det).

c. att utova tillsyn dver efterlevnaden av etikprovningslagen och tillhérande foreskrifter for de
fall andra myndigheter inte har tillsynsansvar.

For mer information se: www.onep.se

2.5 Lakemedelsverket

Lakemedelsverket ar en statlig myndighet under Socialdepartementet med uppgift att framja den
svenska folk- och djurhalsan. Verksamhetens uppdrag regleras dels genom forordningar, dels
genom arliga regleringsbrev.

Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av lakemedel, narkotika och vissa andra
produkter som med hansyn till egenskaper eller anvandning star lakemedel ndra samt tillsyn av
medicintekniska produkter, kosmetiska produkter, tatueringsfarger och vissa varor som ar avsedda
for kosmetiska och hygieniska andamal, i den utstrackning sadana fragor inte ska handldaggas av
nagon annan myndighet. Lakemedelsverket dr ocksa ansvarig myndighet for anmalda organ for
medicintekniska produkter enligt EU-forordningen om medicintekniska produkter (CTR, MDR) och
om EU-férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR).
Lakemedelsverket ar behorig myndighet for medicintekniska produkter.

Sarskilt relevant for biobanksomradet ar Lakemedelsverkets uppdrag gallande kliniska prévningar
(CTR, MDR) och prestandastudier (IVDR). Detta da kliniska provningar/ prestandastudier pa
manniska ofta omfattar biobanksprov. Kliniska provningar och prestandastudier som EU-
forordningarna for kliniska prévningar eller prestandastudier ar tilldmpliga pa ska genomga
vetenskaplig och etisk granskning och fa tillstand av Lakemedelsverket eller
Etikprovningsmyndigheten i Sverige. De studier som Lakemedelsverket beslutar om tillstand for,
lamnar Etikprévningsmyndigheten yttrande till Lakemedelsverket om. Ett negativt yttrande fran
EPM leder alltid till avslag.

For ytterligare information se: www.lakemedelsverket.se.



http://www.onep.se/
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2.6 Vetenskapsradet (VR)

Vetenskapsradet (VR) dr en myndighet under Utbildningsdepartementet. VR har ett nationellt
ansvar att stédja och utveckla svensk grundforskning inom hela det vetenskapliga faltet och
fordelar forskningsmedel efter vetenskaplig granskning av s.k. beredningsgrupper. Inom VR finns
tre dmnesrad (humaniora och samhallsvetenskap, medicin och halsa samt naturvetenskap och
teknikvetenskap) och ett rad for forskningens infrastrukturer.

Inom VR finns aven fyra kommittéer, bland annat Kommittén for klinisk behandlingsforskning.

VR har aven ett uppdrag att arbeta med att forbattra tillgangligheten till och underlatta
anvandningen av register- och halsodata for bland annat forskningsandamal.

Nationellt och internationellt samarbetar VR med ett stort antal myndigheter och organisationer
som finansierar forskning. VR har dven uppdraget att upplata lokaler och utféra administrativa och
handldaggande uppgifter 4t Overklagandendmnden for etikprévning.

VR genomfor dven behovsinventering av och ger bidrag till infrastrukturer av nationellt intresse.
Biobank Sverige har erhdllit bidrag av VR under kategorin nationellt intresse mellan dr 2018-2024.

2.7 Swedac

Swedac, styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, ar en statlig myndighet i Sverige som
sorteras under Utrikesdepartementet och har bade en myndighetsutovande roll och en rent
uppdragsbaserad verksamhet. Swedac ar foreskrivande och tillsynsmyndighet for legal matteknik,
central forvaltningsmyndighet for fragor om ddelmetallarbeten och har samordningsansvar for den
totala marknadskontrollen i Sverige. Malet med marknadskontroll ar att se till att de produkter som
saljs i Sverige ar sakra for liv, hdlsa och miljo och aven i 6vrigt uppfyller foreskrivna krav.
Kontrollen utfors av myndigheter som Overvakar att produkterna uppfyller de gallande normerna.

Swedac ger som myndighet rad och information samt ger ut féreskrifter inom sitt
verksamhetsomrade. Huvuduppgiften ar att verka som nationellt ackrediteringsorgan.
Ackrediteringsverksamheten, som innebar kompetensprovning, omfattar laboratorier,
certifieringsorgan, kontroll- och besiktningsorgan som sysslar med analys, provning, kalibrering,
certifiering, kontroll och besiktning inom olika sektorer.

Inom biobanksomradet beviljar, Swedac, ackreditering av medicinska laboratorier. Denna typ av
ackreditering ar frivillig men gangse praxis i Sverige.

2.8 Equalis

Equalis AB drivs som ett aktiebolag med agarna Sveriges Kommuner och Regioner (52 %), Institutet
for Biomedicinsk Laboratorievetenskap (24 %) och Svenska Ldkaresdllskapet (24 %). Equalis, som ar
lokaliserad i Uppsala, arbetar for att hoja kvaliteten av de undersdkningar som anvands som
underlag for diagnos och behandling inom halso- och sjukvarden. Malet med verksamheten ar 6kad
patientsakerhet.

Equalis har ingen aktivitet inom biobanksomradet, utan dgnar sig at externa provningsjamforelser
med avidentifierade prov.
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3 Biobanksverksamhet inom regionerna

3.1 Biobank Sverige

Under varen 2017 upprattades en ny huvudéverenskommelse mellan landsting® och regioner med
universitetssjukhus (Region Visterbotten, Region Orebro ldn, Region Uppsala, Region Stockholm,
Region Ostergdtland, Véstra Gotalandsregionen, Region Skéne) samt universiteten med medicinsk
fakultet i Goteborg, Linképing, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska Institutet om ett
fordjupat samarbete for att stodja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och
naringsliv. En dverenskommelse om anslutning till huvuddverenskommelsen har under 2018
upprdttats med de 14 regioner som inte ingar i huvuddverenskommelsen. Till
huvuddverenskommelsen har ocksa en sarskild 6verenskommelse om anslutning upprattas med
Lakemedelsindustriforeningen (LiF), Swedish Medtech, Swedish Labtech samt SwedenBio.

Huvudoverenskommelsen har sin grund i regionernas ansvar for halso- och sjukvard, och
universitetens ansvar for forskning och utbildning samt universitetens behov av samverkan med
halso- och sjukvarden for fullgérande av sina uppgifter. Samarbetet anvander sig av varumarket
Biobank Sverige pa de produkter, med mera, som tas fram inom ramen for
huvuddverenskommelsen. Huvuddverenskommelsen beskriver samarbetsomraden och
samarbetsformer med syftet att stodja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och
naringsliv. Syftet med det utokade samarbetet ar att bygga en gemensam, forbattrad och
langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och naringsliv
med de basta forutsattningar for bade nationellt och internationellt samarbete. Infrastrukturen ska
mojliggora en kostnadseffektiv och rationell biobankning, inkluderande insamling, hantering och
forvaring samt provutlamning som sakrar tillgang till prov med hog kvalitet i hela Sverige. Genom
detta starks samarbetet mellan regioner och universitet i syfte att producera god vetenskap
baserad pa biobanksprov till gagn for folkhalsan, den enskilde patienten, halso- och sjukvarden i
stort samt for akademi och naringsliv.

Det ovanstdende astadkoms genom (ur Huvuddverenskommelsen)

e att starka biobankssamarbetet och utveckla infrastrukturen mellan parterna for att underlatta
forskning pa biobanksprov och att ge basta folkhalso- och patientnytta,

e att kvalitetssakra processer rorande biobanker for att, inom ramen for tillampliga forfattningar,
svara mot konkreta behov hos hdlso- och sjukvarden, akademi och naringsliv,

e att vidmakthalla och utveckla gemensamma rutiner for bl.a. information, samtycke, utldmnande
av och tillgang till biobanksprov i enlighet med gallande forfattningar,

e att standardisera och kontinuerligt utveckla biobankning och uttag av biologiska prov bade
nationellt, sjukvardsregionalt och lokalt for att ge de basta forutsattningar for forskare att fa
tillgang till prov genom en professionell och kvalitetssakrad biobanksservice och som kan méta
behovet i takt med utvecklingen av t.ex. nya analysteknologier,

e att ge basta forutsattningar for samarbete inom akademi och naringslivmed malet att framja
utvecklingen av halso- och sjukvard, samt

e att framja samverkan med ndringslivet.

' Alla landsting har sedan den 1 januari 2019 bildat region.
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For utforlig beskrivning se "Huvuddverenskommelse mellan landsting/regioner samt universiteten
med medicinsk fakultet i Goteborg, Linkdping, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska
Institutet om ett fordjupat samarbete for att stodja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard,
akademi och naringsliv” (Sveriges Kommuner och Regioner, SKR dir 17/02108-9), "Anslutningsavtal
till huvudoverenskommelsen? angdende biobanksinfrastruktur” samt "Sarskild Gverenskommelse
med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtech samt SwedenBio om anslutning till
huvudoéverenskommelsen® angaende biobanksinfrastruktur”.

Projekt for uppbyggande av nationell forskningsinfrastruktur inom Biobank Sverige med stod av
Vetenskapsradet (ingar i Biobank Sverige): Uppbyggandet av en nationell biobanksinfrastruktur for
forskning har stod fran Vetenskapsradet mellan 2018 och 2024 med Uppsala universitet som
varduniversitet.

Nationella biobanksradet (2005-2017): Ingar fran 2018 i Biobank Sverige. Nationella
biobanksradet var landstingens och regionernas samverkansorgan for biobanksfragor och
gemensam tilldmpning av biobankslagen med dess foreskrifter.

BBMRI.se (2010-2017): Ingar fran 2018 i Biobank Sverige. BBMRI.se (Svensk Nationell
Forskningsinfrastruktur for Biobankning och Analys av Biologiska Prover) var en nationell
forskningsinfrastruktur for sparande och analys av biobanksprov fran patienter och friska frivilliga
med stod fran Vetenskapsradet.

BBMRI-ERIC: BBMRI ar ett europeiskt samarbete mellan biobanker under European Research
Infrastructure Consortium (ERIC) som en legal entitet vilket innebar en central samordning av
biobanker inom EU. Biobank Sverige representeras i BBMRI-ERIC av forestandare for Projekt for
uppbyggande av forskningsinfrastruktur inom Biobank Sverige med stdd av Vetenskapsrddet.

Roller inom Biobank Sverige: For biobank Sverige finns en nationell Styrgrupp, en
Beredningsgrupp, fyra arbetsutskott samt ett nationellt ndatverk med regionernas
biobankssamordnare. Fasta arbetsgrupper finns bland annat for juridik, kommunikation (SamKom),
webbplats (DigiKom), utbildning, etik, kvalitet, patologi, nationell samordning operativ service
(inkluderar provservicekoordinatorer) och samverkan med kohorter. Tillfalliga kompetensgrupper
eller arbetsgrupper tillsatts vanligen av Ledningsgrupp for utredning, framtagande av plan eller
implementering/genomfdrande av plan.

De fyra arbetsutskotten som delas in i;
¢ Ledningsgrupp for regulatorisk och operativ biobanksservice (AU1 samt AU2)
e Forskarrad for framtidens vetenskap (AU3)

¢ Forvaltningsledningsgrupp gemensamma IT-system (AU4)

Se vidare under 3.1.1 till 3.1.5.

2 Huvudséverenskommelsens parter ar landsting/regioner samt universiteten med medicinsk fakultet i Géteborg,
Linképing, Lund, Umea, Uppsala, Orebro och Karolinska Institutet

3 Huvuddverenskommelsens parter 3r landsting/regioner samt universiteten med medicinsk fakultet i Goteborg,
Linképing, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska Institutet
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3.1.1  Nationell Styrgrupp

Styrgruppen bestar av representanter utsedda av regiondirektorer och rektorer for universitet med
medicinsk fakultet och med representation fran naringslivets branschorganisationer. | Styrgruppen
representeras parterna av forsknings- och utvecklings/utbildningschefer/direktorer (FoU-
chef/direktor) vid universitetssjukhusregioner samt dekaner vid medicinska fakulteter samt tva
representanter fran de 14 regionerna som inte ar universitetssjukhusregion. | Styrgruppen sitter
dven tva gemensamma representanter for branschorganisationerna Lakemedelsindustriféreningen,
Swedish Medtech, Swedish Labtech och Sweden Bio.

Den nationella Styrgruppen har, enligt huvuddverenskommelsen, till uppgift att skapa battre
forutsattningar for en nationell biobanksinfrastruktur, genomféra huvudoverenskommelsen,
besluta om langsiktig strategisk plan for Biobank Sverige, ansvara for att Biobank Sverige ges en
budget och verksamhetsplan for sitt arbete samt folja upp Biobank Sveriges verksamhetsplan.
Dessutom ska eventuella meningsskiljaktigheter betraffande tillampningen av
huvuddverenskommelse hanteras av Styrgruppen. Nationella Styrgruppen ar aven styrgrupp for
Projekt for uppbyggande av forskningsinfrastruktur inom Biobank Sverige med stéd av Vetenskapsrddet.

3.1.2  Beredningsgrupp

Beredningsgruppen till Biobank Sverige ar en nationell strategisk samradsgrupp med olika
kompetenser for framtagande av strategisk plan, planering, samordning och forankring.
Beredningsgruppen faststdller arbetsfordelningen mellan arbetsutskotten och ger aven stod till
och prioriterar uppdrag till Nationella koordinatorer for biobanksstrategi och Nationell
projektledare/IT-strateg for IT-strategi. Vidare lamnar ordférande for beredningsgruppen
verksamhetsberattelse till Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) enligt deras riktlinjer for den
verksamhet som finansieras gemensamt av regionerna via SKR, vilket framfor allt ar det arbete
som hanteras av Ledningsgruppens uppdrag gallande nationell samordning biobankslagen.

Beredningsgruppen bestar av en ordférande som &r verksam inom region och ar utsedd av
Styrgruppen, en vice ordférande (tillika forestandare eller bitrddande forestandare for
forskningsinfrastrukturen med stod fran Vetenskapsradet inom Biobank Sverige, de sex cheferna
for sjukvardsregionala biobankscentrum (RBC), representanter for alla universitet med medicinsk
fakultet, ansvariga for operativ biobanksservice/faciliteter/noder, tva gemensamma representanter
fradn branschorganisationerna med anslutningsavtal till huvuddverenskommelsen (LIF, Swedish
Medtech, Sweden Bio, Swedich Labtech), representant for patientférening samt tva representanter
(handlaggare och forbundsjurist) fran Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

| Beredningsgruppens uppdrag ingar bl.a. foljande uppgifter:
a. Tafram och uppdatera langsiktig strategisk plan fér Biobank Sverige.

b. Utgora ett gemensamt organ i kontakt med departement och myndigheter och organisationer
gallande fragor avseende biobanksomradet.

c. Beredningsgruppen for Biobank Sverige ar aven Styrgrupp BIS IT. | uppdraget ingar att vid
behov hantera eskalerade fragor gallande, budget, resurser, prioritet, samverkansavtal, beslut
pa en hdgre niva, etc. gallande utveckling och forvaltning av gemensamma IT system. Beslutar
dven om ramar for kommande ar for forvaltningsledning samt beslutar om att ta in nya IT-
projekt.

Till Beredningsgruppen finns knutet nationella roller for framtagande av strategier, utredning,
samordning och genomfdrande sasom nationell IT projektledare/strateg och nationella
projektkoordinatorer for biobanksstrategi.
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3.1.3  Samordningsgrupp

Administrativ samordningsgrupp: Samordningsgruppens uppdrag ar att samordna aktiviteter inom
Biobank Sverige framfor allt genom motesplanering och upplagg av dessa. Gruppen ska aven vara
ett stdd till nationella arbeten och projektledare genom att kalla till ett motes forum for
kommunikation om pagaende arbeten och projekt samt genom i fraga om var och hur fragor bor
tas. Samordningsgruppen bestar av ordférande Beredningsgruppen, férestandare alternativt
bitrddande férestandare VR-BIS, nationell kommunikator och nationell administrator.

3.1.4  Ledningsgrupp (AU1 och AU2)

Ledningsgrupp for regulatorisk och operativ biobanksservice ar ett utskott under Biobank Sveriges
Beredningsgrupp dar Ledningsgruppens medlemmar ocksa normalt ingar. Ledningsgruppen arbetar
fram en verksamhetsplan, strategi och handlingsplan (i enlighet med gallande lagstiftning) for
genomforande av regulatoriska och administrativa fragor samt gdllande nationell samordning for
operativ biobanksservice dverenskomna i Biobank Sverige och dess strategiska plan.
Verksamhetsplanen faststalls av Biobank Sveriges Styrgrupp och finansieras av respektive
huvudman samt gallande uppdraget nationell samordning av biobankslagen av Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR).

Ledningsgruppen bestar av ordforande for Beredningsgruppen, vice (vice) ordf. Beredningsgrupp
Biobank Sverige (tillika forestandare eller bitradande forestandare for forskningsinfrastrukturen
med stod fran Vetensaksradet inom Biobank Sverige) de sex cheferna for sjukvardsregionala
biobankscentrumen (RBC) samt chefer for operativ biobanksservice/facilitet vid
universitetssjukhus/universitet med medicinsk fakultet. Vid behov har Ledningsgruppen stod i
specifika utredningsfradgor av Beredningsgruppens representanter bl.a. handldggare och
forbundsjurist vid SKR.

| Ledningsgruppens uppdrag gallande regulatorisk biobanksservice ingar bl.a. féljande uppgifter:

a. Vidmakthalla och utveckla gemensamma rutiner for information och samtycke, utlamnande av
och tillgang till biobanksprov samt organisation och kvalitetssakring av regionernas biobanker.

b. Forvalta, utveckla och faststalla regionernas gemensamma biobanksdokumentation riktat till
allmanhet, provgivare, personal och forskare/foretag som regionerna tagit fram med syfte att
stimulera samarbete och undvika regionala skillnader i viktiga beslut som ror vard, forskning
och utveckling inom biobanksomradet.

c. Forvalta och utveckla Biobank Sveriges hemsida for gemensam biobanksdokumentation riktad
till allmanhet, personal, forskare och provare (www.biobanksverige.se).

d. Utge nyhetsbrev minst 2 ggr/ar.

e. Ge stod och rad till regionernas biobankssamordnare och RBC. Ansvara for att regelbundna
utbildningsseminarier arrangeras for biobankssamordnarna.

f.  For att mojliggora sparbarhet, aktivt bidra till utvecklingen av olika IT system for registrering
av biobanksprov, som leder till att vasentlig information kan integreras mellan olika nationella
biobanksregister.

g. Utgora ett organ for samverkan inom viktiga omraden som ror biobanker

— Arbeta for att nationellt tillgangliga och samordnade register (SBR) Gver Sveriges
biobanker och provsamlingar implementeras.

— Verka for en entydig nationell och internationell terminologi inom biobanksomradet.

—  Stimulera samverkan mellan organisationer med intresse inom biobanksomradet.



http://www.biobanksverige.se/
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h. Arbeta i ndra kontakt med departement och myndigheter for fragor avseende tillampningen av
biobankslagen Bl.a.

— Utgora ett gemensamt organ som lyfter fragor till Socialstyrelsen avseende
otydligheter i och tillampningen av biobankslagen samt aktivt arbeta med nya
biobankslagen.

— Utgora ett gemensamt organ som lyfter fragor till IVO avseende tillsyn av
biobankslagen och biobanksregistret.

— Utgora ett gemensamt organ som lyfter fragor med andra myndigheter gallande
praktiskt och regulatoriskt samarbete.

i. Aktivt verka for att biobankernas stora potential tas tillvara genom att underlatta for att
tillgangliggdra biobanksprov for forskning, utveckling och utbildning via gemensamma
nationella rutiner och beskrivande dokument och avtalsmallar.

| Ledningsgruppens uppdrag gallande operativ biobanksservice ingar bl.a. féljande uppgifter:

a. Arbeta for nationella standarder med hog kvalitet och samordning for provhantering, forvaring,
utplock och tillhdrande IT-system for operativ biobanksservice inklusive sjukvardsintegrerad
biobankning.

b. Verka for att ta fram utbildningar om provhantering.

¢.  Verka for att sprida information gallande forskningsstdd i operativa biobanksfragor sdsom
radgivning, insamlingsservice, support och uppsattning bl.a. via nationell gemensam hemsida.

d. Verka for samordnad service gallande foradling och om-formatering av prov.
e. Verka for en nationell standard for LIMS.
f.  Verka for att mojliggora och forenkla uttag av prov och att kunna skicka prov.

g. Utgora ett organ for samverkan inom biobanksoperativa omraden.

Till det regulatoriska och operativa arbetet finns knutet nationella roller for utredning, samordning
och genomfdérande: administration, nationella koordinatorer, redaktdr, kommunikatorer, jurist,
projektledare for specifika delomrdden samt provservicekoordinatorer.

Inom ramen for arbetet sammankallas ett nationellt natverk med regionernas biobankssamordnare
for kunskaps- och erfarenhetsutbyte. De samverkar for att bl.a. vidmakthalla en nationell
informations- och samtyckesordning, underlatta forskningsprojekt och lakemedelsprévningar och
underlatta och aktivt medverka vid inférandet av Svenska Biobanksregistret (SBR). Se vidare under
3.10.

3.1.5  Forskarrdd (AU3)

Forskarradet for framtidens vetenskap ar ett utskott under Biobank Sveriges Beredningsgrupp dar
Forskarrddets medlemmar ocksa ingdr. Forskarradet ar Biobank Sveriges nationella vagledande
arbetsgrupp for utveckling av en nationell biobanksinfrastruktur for forskning. Avgdrande for att en
framgangsrik nationell biobanksinfrastruktur ska gora stor nytta fér forskning ar att det finns
forskare, foretagsrepresentanter och patientforetradare som vill och har mojlighet att engagera sig.
Detta for att ge vdgledning till hur Sverige kan nd en biobanksinfrastruktur som moter
forskningens behov idag och i framtiden.
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Representanterna i Forskarradet foretrader anvandarnas behov ur ett forskningsperspektiv och bor
darmed tacka flera olika forskningsfalt. Som representant i Forskarradet kravs ett nationellt
perspektiv dar enskilda forskningsintressen ar sekundara.

Forskarradet bestar av en ordinarie representant och en suppelant per universitet med medicinsk
fakultet (utsedd av rektor), tva representanter for branschorganisationerna fran naringslivet (Lif,
Swedish Medtech, Swedish Labtech, Sweden Bio) och patientrepresentanter. Sammankallande ar
ordforande for Beredningsgruppen for Biobank Sverige. Till varje mote adjungeras forestandare och
vice forestandare for VR-BIS samt nationell koordinator for biobanksstrategi.

Forskarradet arbetar fram forslag pa Biobank Sveriges strategi gallande nationell
biobanksinfrastruktur for forskning. Denna strategi ingar i det dvergripande strategidokumentet
som arbetas fram av Beredningsgruppen.

Overgripande fragor for Forskarradet:
e Hur kan man na en nationell biobanksinfrastruktur for forskning som moter behoven idag och i

framtiden?

e Vad for nationell biobanksinfrastruktur for forskning behdvs for att vi ska kunna ga fran idé till
resultat?

e Vad ar viktigt for att leda arbetet i ratt riktning?
Overgripande uppdrag fér Forskarradet:
a. Aktivt deltagande i framtagande av forslag till Biobank Sveriges strategi gallande nationell

biobanksinfrastruktur for forskning.

b. Aktivt bidra med synpunkter och ytterligare forslag till strategiska omraden eller aktiviteter att
prioritera pa kort och ldngt sikt.

¢. Radgivande funktion gallande konkreta frdgor om prioritering av projekt eller aktiviteter.

3.1.6  Férvaltningsledningsgrupp (AU4)

Forvaltningsledningsgrupp for gemensamma IT system har uppdraget att sakerstalla, under
ledning av objektdgare IT och verksamhet, realiseringen av gemensamma IT-system med fokus pa
nytta, resursutnyttjande och riskhantering. AU4 leds av en ordforande som ar utsedd av Nationella
Styrgruppen for Biobank Sverige. | AU4 ingar dven objektagarfunktioner samt
produktagarfunktioner.

Uppgifterna bestar av:

e Ldpande uppfdljning och utvardering

e Hantera eskalerade fragor fran produktagare eller férvaltningsledare

e Besluta om arlig forvaltningsplan inom ramarna for budgeten

e Att beslut gallande budget och fordelningsmodell tas fram. Underlag tas fram av
forvaltningsledaren

e Kan vid behov ge uppdrag till utvald individ eller arbetsgrupp

e Besluta om nedstangning av forvaltningsobjekt (alternativt att besluta om att underlag for
beslut tas fram for beslut av annan gruppering)
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e Forvaltningsledning.

Beredningsgruppen for Biobank Sverige ar Styrgrupp BIS-IT

3.1.7  Biobank Sverige IT

En enhet som arbetar med nationella utvecklingsprojekt inom IT, forvaltning av IT-system och
support av IT-system som ar kopplade till Biobank Sverige. Enheten ligger organisatoriskt placerad
i Uppsala Biobank (Region Uppsala) och arbetar enbart pa uppdrag, till nytta for och godkanda, av
Biobank Sverige.

Aktuella IT-system som Biobank Sveriges ansvarar for, ar regionerna gemensamma system Svenska
biobanksregistret (SBR) samt IT stod for granskning av ansokningar om tillgang till prov inom
tillstandsforfarandet for kliniska lakemedelsprévningar (BISKIT)

Verksamheten bestar av chef/férvaltningsledare IT och systemarkitekter och vid behov tas personal
in, fran regioner eller i form av konsulter.

3.1.8 RBC-IT

Arbetsgrupp bestdende av IT-samordnare/handléggare vid Regionala biobankscentrum (RBC) som
arbetar med stod av och uppdrag fran respektive sjukvardsregion. Arbetsgruppen arbetar i nara
samverkan med AU4 samt produktdgare.

3.2 Chef for Regionalt biobankscentrum

Regionalt biobankscentrum (RBC) verkar i en sjukvardsregion. Chef for RBC ar ofta dven regional
biobankssamordnare och fullgor alla eller vissa uppgifter som beskrivs i detta kapitel. Chef for RBC
utses av huvudmannen i en sjukvardsregion att ansvara for och leda verksamheten vid RBC. Det
finns 6 stycken RBC, ett i varje sjukvardsregion. Verksamheten finansieras via de i
sjukvardsregionen ingaende regionerna. RBC kan i korthet beskrivas som ett samverkansregionalt
service- och kunskapscentrum for alla verksamheter berdrda av biobankslagen. Det innebar bl.a. att
handha och ansvara for regionens del av Svenska biobanksregistret (SBR, ett gemensamt register
med information om regionens alla biobanksprov), vara kontaktlank mot Socialstyrelsen och IVO,
faststalla regionala handledningar for kvalitetsarbete och andra rutiner, kunskapsférmedling till
och utbildning av personal, biobanksansvariga, forskare och studerande, information till patienter
och allmanhet. | vissa regioner ar det ocksd RBC som hanterar provgivares begaran om begransad
anvandning av prov eller att prov ska forstoras eller avidentifieras efter analys. RBC ar daven
genomforare av stora delar av det nationella gemensamma arbetet som foreslas i den strategiska
planen gallande biobanksadministrativa och regulatoriska fragor och som ldggs som forslag till
den verksamhetsplan som arligen beslutas av regionerna via SKR, exempelvis Biobank Sveriges
gemensamma hemsida (biobanksverige.se), projektplats och forvaltning och uppdatering av
informationsmaterial/mallar/dokument.

| RBC-chefens uppdrag ingar att;

a. haden sjukvardsregionala biobankssamordningsrollen gentemot ingdende regioner i
respektive sjukvardsregion, samt ansvara for sjukvardsregionens del av SBR, verksamheten vid
RBC och att aktivt samverka i biobanksfragor med Universitetet i respektive sjukvardsregion.

b. handlagga och besluta, pa delegation fran e-biobanksansvarig biobanksavtal tecknade innan 1
juli 2023, enligt multicenterprincipen som infordes 2008 (fran 1 juli galler detta enbart beslut
av andringar).
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¢. vara sjukvardsregionens representant i Biobank Sveriges Beredningsgrupp och dven inga i
Biobank Sveriges Ledningsgrupp for regulatorisk och operativ biobanksservice dar strategi och
policy for genomforande av nationellt dverenskomna regulatoriska, administrativa och
operativa frdgor 6verenskommes.

d. vara en resurs for och delta i nationella arbets- och styrgrupper utsedda av SKR eller andra
inom biobanksomradet.

e. representera biobanksomradet i kontakter med sjukvardsregionala och nationella myndigheter
och organisationer.

RBC-chef och medarbetare vid RBC har en aktiv roll vid utveckling och implementering av Svenska
biobanksregistret (SBR), nationell gemensam hemsida, projektledning, samordning med andra
myndigheter (sjukvardsregionala och nationella) samt utférandet av det praktiska arbetet vad
galler gemensamma och samordnade administrativa och regulatoriska principer, framtagande av
mallar, policydokument, nationellt gemensam hemsida. Denna del av RBC:s verksamhet forutsatts
Oka ju fler anvandare som tillkommer.

3.3 Sjukvardsregionalt biobanksrad

Inom en sjukvardsregion kan huvudmannen inrdtta ett sjukvardsregionalt biobanksrad som kan
vara ett partsammansatt samverkansorgan for sjukvardsregionens biobanksverksamhet. RBC-chef
ar vanligen ordférande och sammankallande.

Radet kan bl.a. arbeta med;
¢ sjukvardsregionala handledningar och riktlinjer.
e informations- och kunskapsutbyte i sjukvardsregionen.

¢ vid behov prioritera inom RBC:s uppdrag.

3.4 Huvudman for en biobank

Huvudmannen for en biobank ar alltid en juridisk person. Exempelvis en region, en statlig
myndighet sa som ett universitet eller ett foretag. Biobankslagen beskriver
biobankshuvudmannens skyldigheter. Huvudmannen beslutar om inrattandet av biobanker, vem
som ska vara biobanksansvarig och for vilket eller vilka andamal biobanken ska fa anvandas.
Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsattningar for att bedriva
verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen. Huvudmannen ar ocksa ansvarig for den
behandling av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prover enligt lagen.

Alla biobanker finns registrerade i ett register over biobanker hos IVO. Enligt biobankslagen ar alla
huvudman for en biobank skyldiga att anmala detta till IVO.

En huvudman fér en biobank, eller den huvudmannen uppdrar at*, gor féljande:

a. ansvarar for att berord personal far adekvat utbildning kring biobankslagen och regionernas
gemensamma principer och rutiner rorande information och samtycke, kvalitetssakring av
biobanker och tillgang till prov for forskning.

4 Den som huvudmannen uppdrar at kan exempelvis vara en sjukhusdirektor.
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b. ansvarar for att samordna hanteringen av samtliga biobanker inom sitt verksamhetsomrade.
Om huvudmannen har manga, stora biobanker kan det vara lampligt att huvudmannen utser
en s.k. biobankssamordnare for denna uppgift.

c. ansvarar for att det finns dvergripande skriftliga direktiv och riktlinjer for
biobanksverksamheten, t.ex. for nyckelpersoners ansvar och uppdrag, rutiner for information
och samtycke, kvalitetssakring av biobanker, hantering av prov (t.ex. forvaring, sparandetider,
pseudonymisering) och tillgang till prov.

d. Vad galler inrdttande av en biobank och vidmakthallande av biobankens verksamhet:

— arytterst ansvarig for anmalan till IVO av stérre andring i biobanksverksamheten. Det
galler anmalan av ny biobank, av andrade férhallanden for en biobank, nedldggning av
biobank samt ansdkan om Overlatelse av biobank.

— beslutar att inrdtta en biobank och beslutar i samband darmed om andamal med
biobanken.

— utser biobanksansvarig for sina biobanker. Ser till att biobanksansvarig utfardar
andamalsenliga rutiner med ansvarsfordelning samt att rutiner och ansvarsférdelning
dokumenteras i en lokal instruktion for biobanksverksamheten.

— sertill att biobanksverksamheten fortlopande foljs upp samt mottar anmalningar om
avvikelser i verksamheten.

e. Vad galler rutiner for information och samtycke om provers sparande:

— ansvarar ytterst for att rutiner for information och samtycke fungerar och att
provgivarna far korrekt och relevant information.

— ersatter en enskild provgivare for skada eller krankning av den personliga integriteten
om forfarandet med prov skett i strid mot lagen.

f.  Vad galler tillgang till prov for forskning:

— sertill att organisationsformer och rutiner for ansékan om tillgang till prov samt
handlaggning, delgivning och dokumentation av ansékan skapas och efterfoljs.

— faststaller lokala villkor for utlamnade av prov forslagsvis i enlighet med gemensamt
framtagna nationella riktlinjer.

— Omprdva, pa stkandes begaran, biobanksansvariges beslut om avslag av en
biobanksansokan.

g. ar personuppgiftsansvarig for personuppagifter tillhdrande prov i biobanksverksamheten.

3.5 Biobanksansvarig

Huvudmannen for en biobank utser en biobanksansvarig. Huvudmannen/regionerna har valt att
inrdtta sina biobanker pa lite olika satt. | en del regioner finns det ett fatal biobanker, i en del
regioner finns det manga. For biobanker som finns inom klinisk laboratorieverksamhet finns aven
en verksamhetschef med ett Gverordnat ansvar for hela laboratorieverksamheten. | manga fall
overlappar verksamhetschefens ansvar med biobanksansvarigas ansvar. Det ar da viktigt att
tydliggora ansvarsfordelningen mellan verksamhetschef och biobanksansvarig. Det ar dven vanligt
att verksamhetschefen utnamns till biobanksansvarig.
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Den biobanksansvariga har operativt ansvar och ansvarar for att verksamheten bedrivs enligt
kraven i lagen vilket kan innebdra fdljande:

a. faststdller andamalsenliga rutiner och ansvarsfordelning for verksamheten och dokumenterar
rutiner och ansvarsfordelning i en lokal instruktion for biobanksverksamheten. Rutinerna ska
sakerstalla att biobankslagen och tillhorande foreskrifter samt regionernas gemensamma
rutiner foljs.

b. ansvarar for att personalen pa biobanken har adekvat kompetens och kunnande samt far
information och utbildning om ovanstdende rutiner.

c. foljer fortldpande upp verksamheten och sakerstaller att rutinerna och ansvarsférdelningen
tillgodoser kvaliteten och sakerheten. Vid uppféljningen ska det sarskilt kontrolleras att
verksamheten bedrivs med respekt for den enskilda provgivarens integritet.

d. faststdller, implementerar och uppréatthaller system for avvikelsehantering och rapporterar
avvikelser till huvudmannen.

e. ansvarar for att rutiner finns hur samtycke ska dokumenteras i samband med insamling av prov
samt att det finns rutiner sa att prov utan dréjsmal destrueras eller avidentifieras nar sa ska
ske.

f.  Vad galler tillgang till prov for forskning:

— provar ansokningar och beslutar om inrattande av provsamling i biobanken samt
tillgangliggorande av prov for forskning. Tillgangliggorande kan ske genom att prov
skickas for atgard eller utlamnas. Vid avslag kan biobanksansvariges beslut omprévas
av huvudmannen for biobanken.

— ansvarar nar prov skickas for atgard att uppratta avtal med mottagaren om andamalet
med tillgangliggorandet och vad som ska ske med prov efter att atgarden har utforts,
och ange villkor (specificerade i lagen) for tillgangliggorandet

— upprattar i enlighet med huvudmannens direktiv och i samrdd med forskaren
biobanksavtal/6verenskommelse for provsamlingar for att bl.a. sakra forskarens
tillgang till provsamling. Notera att uppdraget att bista vid upprattande av handlingar
for forskares tillgang till prov i vissa regioner utfors av biobankssamordnare, se vidare
punkt 3.10.

3.5.1 E-biobanksansvarig

For varje virtuell biobank (innehaller inte prov utan enbart uppgifter om provsamlingar) och det
finns en biobanksansvarig med registeransvar for den virtuella biobanken. Denna kan med fordel
vara regionens biobankssamordnare, se vidare punkt 3.10.

3.6 Provsamlingsansvarig

For de provsamlingar som finns i biobankerna finns ofta provsamlingsansvariga. De kan ansvara for
saval prov insamlade i kliniskt syfte som for prov som enbart samlats in i forskningssyfte. Den
provsamlingsansvariga kan bl.a. ha foljande uppdrag:

a. ansvarar for att prov i provsamlingen hanteras och dokumenteras enligt gallande lagar och
foreskrifter, lokala regler och riktlinjer samt i forekommande fall godkand etikansdkan.

b. provar tillsammans med biobanksansvarig inkommande ansokningar om tillgang till prov ur
provsamlingen.
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¢. informerar biobanksansvarig nar byte av provsamlingsansvarig sker.

d. anmaler till biobanksansvarig nar provsamlingen avslutas.

3.7 Biobanksavdelningsansvarig

Vid vissa biobanker finns daven biobanksavdelningsansvariga. Dessa finns framfor allt i regioner dar
huvudmannen inrattat enbart en eller ett fatal biobanker med underavdelningar. Fér biobanken
finns da en biobanksansvarig, for varje underavdelning en avdelningsansvarig och for varje
provsamling i avdelningarna provsamlingsansvariga.

3.8 Lokalt biobanksrad

| en region eller pa en biobank kan huvudmannen eller biobanksansvarig valja att inratta ett lokalt
biobanksrad (kan ibland bendamnas styrgrupp for biobanken) som ska bista biobanksansvarig vid
ansokningar om tillgang till provsamling.

Radet kan vid behov, eller da den biobankansvariga sa onskar:
e bedoma projektens vetenskaplighet och bevaka halso- och sjukvardens intressen.

e prioritera mellan lokala projekt da flera forskare har intresse av ett begransat biobanksmaterial.

e stimulera och initiera forskningssamarbeten inom och utanfor biobanken.

3.9 Ovriga roller inom en biobank

Inom en biobanksverksamhet kan det aven finnas ovriga roller, exempelvis:

e kvalitetsansvarig, kvalitetssamordnare. Ansvar och befogenheter beskrivs narmare i Handledning
for kvalitetshandbok (dokument J1a).

¢ informationsansvarig pa biobanken.

e Ovriga: For biobanksverksamhet och insamling av prov finns vanligen personal med olika
nyckelroller, till exempel laboratorieansvarig, logistikansvarig, forskningsprojektansvarig,
provordinerande och/eller provtagande personal, lokalansvarig, Data/IT-ansvarig,
sakerhetsansvarig samt ansvarig for att loggbdcker fors kontinuerligt och ar ifyllda.

3.10 Biobankssamordnare

Regioner har valt att delegera ansvaret for samordningen av huvudmannens/-mannens biobanker
till en s.k. biobankssamordnare. Aven universitet och likemedelsbolag kan ha biobankssamordnare
som stod till forskare och for samordning av sina biobanker.

Regionernas biobankssamordnare bildar ett sjukvardsregionalt och ett nationellt natverk for
kunskaps- och erfarenhetsutbyte och de samverkar med varandra for att bl.a. vidmakthalla en
nationell informations- och samtyckesordning, underlatta forskningsprojekt och lakemedels-
provningar (sarskilt vid multicenterstudier) och underlatta och aktivt medverka vid inférandet av
Svenska Biobanksregistret (SBR).

Biobankssamordnaren utses av huvudmannen/mannen och ska vara dennes "hdgra hand” nar det
galler biobanksfragor. En viktig forutsattning ar att vagar for kommunikation med huvudmannen
finns. Detta ar sarskilt viktigt vid storre forandringar, exempelvis genomforande av ny lagstiftning
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med paverkan pa biobanksomradet fér bade vard och forskning, inforande av SBR och
anpassning/utveckling med anledning av arbetet med att skapa en nationell biobanksinfrastruktur.

Biobankssamordnaren ska ha en central roll i den regionala/lokala verksamheten och ha goda
kontakter inom denna och med andra biobankssamordnare samt med chef for Regionalt
biobankscentrum (RBC). Det ar viktigt att biobankssamordnaren har relevant kompetens for
uppdraget och ges resurser for att genomfora detta.

Om verksamheten ar liten och/eller endast har en biobank, kan biobankssamordnaren aven vara
biobanksanvarig. Cheferna for regionala biobankscentrum, se punkt 3.2, ar med ofta dven
biobankssamordnare for den egna regionen.

Biobankssamordnaren rekommenderas ocksa vara den som huvudmannen utser till
biobanksansvarig for regionens e-biobank.

| biobankssamordnarens ansvar ingar att:
a. ha ett samlat ansvar for den administrativa hanteringen av biobankerna inom regionen.

b. ha dversikt dver huvudmannens samtliga biobanker samt kontaktuppgifter for de
biobanksansvariga och andra nyckelpersoner inom biobanksomradet. Fora ett register dver
biobankerna.

c. ansvara for dvergripande skriftliga direktiv och riktlinjer gallande biobankslagen.

d. underlatta implementering av tillampliga nationella riktlinjer som berdr biobanksomradet och
tillse att verksamheten foljer Socialstyrelsens foreskrifter.

e. om huvudmannen delegerat ansvaret for anmalan till IVO: motta och handlagga
verksamhetens onskemdl om att inrdtta ny biobank, andra uppgifter om biobank, dverlata eller
lagga ned befintlig biobank.

f.  verka for samordnade rutiner inom biobanksverksamheten, exempelvis avseende
regionala/lokala rutiner for hantering av andring av samtycke, tillgang till och utldmnande av
biobanksprov for forskning och skicka for dtgard, biobankernas kvalitetssystem och uppféljning
av dessa, rapportering av provinformation till svenska biobanksregistret, registrering av prov i
s.k. LIMS. Detta gors genom att bland annat utarbeta skriftliga handledningar och riktlinjer for
verksamheten samt genom att vid behov arrangera utbildning av biobanksansvariga,
verksamhetschefer m.fl. Handledningarna ska vara i linje med de nationellt framtagna
rutinerna som finns inom biobanksomradet.

g. administrativt underlatta forskning pa biobanksprov genom att stodja forskare och vara
kontaktperson mellan sjukvarden, universitet och lakemedelsbolag nar det galler forskning pa
biobanksprov. Som sadan, i enlighet med de nationellt faststallda riktlinjerna, utforma rutiner
for tillgang till biobanksprov, oavsett om forskaren dnskar att nya prov for forskning ska tas
inom en vardgivares verksamhet eller vill ha tillgang till befintliga prov.

Biobankssamordnaren har ocksa i en del regioner uppdraget att praktiskt bista forskare och
biobanksansvariga vid utformning av biobanksavtal, MTA m.m.

Administrativt granska ansdkningar om tillgang till prov for forskning, antingen forskare énskar
tillgang till provsamling pa plats eller att prov utldmnas samt ansvara for att utformningen av
biobanksavtalet ar i enlighet med biobankslagens krav.

Biobankssamordnaren kan i vissa regioner ha biobanksansvariges delegering att teckna avtal
om inrattande och tillgang till prov.
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h. kartldgga behov och planera genomférande av utbildning inom omradet och utgora
kunskapsresurs inom biobanksomradet i den egna verksamheten samt besvara fragor fran
anstallda, forskare, studenter, allmanhet m.fl.

i. utgora en viktig lank mellan den regionala/lokala verksamheten och Beredningsgruppen for
Biobank Sverige.

j. vid behov vara en resurs och dven aktivt delta i sjukvardsregionala och nationella
arbetsgrupper inom biobanksomradet. Biobanksomradet ar under standig utveckling och
kontinuerliga insatser behdvs for att halla verksamheten uppdaterad och ratt prioriterad.

k. vara regionernas samordnande kontaktperson vid inforande av Svenska biobanksregistret
(SBR).

. att samordna uppfdljning genom t.ex. gemensam statistik (t.ex. avtal om tillgang,
kvalitetshandsbodcker, andring av samtycke).

3.11 Ansvarig for operativ biobanksservice

Operativ biobanksservice for forskning finns i alla regioner. Den operativa biobanksservicen omfattar
stod vid insamling, hantering och utplock av prov, IT-stod for provsamlingen samt forvaring och
stod i studieplanering, t.ex. sa att insamlade prov passar studiens krav.

Utokad operativ biobanksservice finns vid universitetssjukhus och nagra universitet. Utdkad
biobanksservice har extra resurser for att ge stod till forskare vid planering och utférande av en
studie som omfattar biobanksprov. Bland annat ansvarar de for och/eller utvecklar olika IT-stod for
hantering och dtkomst gallande information om prov och provsamlingar lagrade i biobanker.
Utokad biobanksservice har en fast organisatorisk struktur och samarbete finns etablerat mellan
universitetssjukhus och universitet. Hur den organisatoriska enheten ar uppbyggd skiljer sig at pa
olika platser och aven hur samarbetet mellan universitetssjukhusregion och universitet ar
organiserat. Exempelvis har vissa universitetssjukhusregioner och universitet etablerat en
gemensam biobanksserviceorganisation och vid andra platser finns ett samarbete mellan syster-
biobanksservice-organisationer inom universitetssjukhusregionen och universitet som genom detta
bildar en virtuell enhet. Av formella och praktiska skal kan personal vara anknutna till tva
huvudman.

Ansvarig for operativ biobanksservice/facilitet utses av lokala huvudman (universitet och region). Kan
vara overgripande chef fér biobanksinfrastruktur inom bade regionen och universitetet eller ha ett
reglerat mandat fran bade region och universitet att i samrad med huvudmannen fatta
overgripande beslut i frdgor som gemensamt rér bade regions- och universitetsanknuten
verksamhet inom biobanksinfrastrukturen.

| ansvarigas for biobanksservice vid universitetssjukhusregioner/universitet uppdrag ingar att;

a. enligt huvudmannens/mannens delegation och uppdragsbeskrivning svara for verksamheten
vid biobanksservice/biobanksfacilitet.

b. tafram forslag pa verksamhetsplaner och budget for beslut enl. faststalld ordning vid
respektive biobanksserviceverksamhet

¢. uppfoljning av ovanstaende enligt faststdlld ordning vid respektive biobanksserviceverksamhet

d. vara representant for universitetssjukhusregionerna/universitet i Biobank Sveriges
Beredningsgrupp
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e. inga i Biobank Sveriges Ledningsgrupp for regulatorisk och operativ biobanksservice dar
strategi och policy for genomforande av nationellt overenskomna regulatoriska, administrativa
och operativa fragor tas fram.

3.12 Provservicekoordinator

Biobanksomradet ar ett komplicerat omrade och det kravs en specifik kompetens for att ge stod till
forskare. Stod behdvs bade vid insamling och uttag/beforskning av provmaterial. For att kunna
tillgodose forskarnas behov har universitet med medicinsk fakultet inrattat funktionen
provservicekoordinator for forskning.

Det finns provservicekoordinatorer verksamma vid operativ biobanksservice/faciliteter i Umea,
Orebro, Uppsala, Stockholm, Géteborg, Linképing och Lund och de arbetsleds av ansvarig for
operativ biobanksservice/facilitet.

En provservicekoordinator for forskning har dels ett serviceuppdrag, dels en strategisk funktion
som syftar till att utveckla det lokala arbetet i en nationellt samordnad biobankservice. Denna ska
forbattra forskares majlighet att forska pa biobanksprov och ge stdd i nationell forskning som
anvander biobanksprov, bl.a. genom

a. att verka som expert och ge rad gallande samordning och genomférande av éverenskomna
prioriterade harmoniseringsatgarder,

b. samordning av studier som dnskar samla eller fa tillgang till prov fran mer an en plats

¢. samordning av prislistor for tjanster.

4 Roller inom Svenska Biobanksregistret (SBR)

Svenska biobanksregistret (SBR) ar regionernas gemensamma IT-system och sparbarhetsregister,
och innehaller information om Halso- och sjukvardens sparade biobanksprover. Syftet med
registret ar att kunna gora regionernas samlade biobanksprov och data om dessa sokbara samt for
att skapa forutsattningar och underlatta att biobankslagen foljs.

Forvaltning, utveckling och support av SBR sker sedan 2021 inom Biobank Sverige i samverkan
med regionerna, och utfors genom enheten BIS-IT. Samverkansformen for forvaltning och

utveckling ar reglerad genom ett kommunalt samverkansavtal mellan Sveriges 21 regioner.
Utveckling, drift och forvaltning ligger under AU4s ansvar, 3.1.6.

5 Ovriga roller inom biobanksomradet

5.1 Verksamhetschef

Med verksamhetschef menas har verksamhetschef inom halso- och sjukvarden som ansvarar for en
verksamhet som bedriver 6ppen eller sluten vard (dvs. klinik, mottagning, avdelning) eller ett
laboratorium. Verksamhetschefens ansvar och befogenheter regleras via lokal befattningsskrivning
eller funktionsbeskrivning. Nedan anges darfor endast verksamhetschefens ansvar inom
biobanksomradet.
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5.1.1  Verksamhetschef for oppen och sluten vdrd

Inom biobanksomradet har en verksamhetschef for Oppen eller sluten vard framst ansvar for att
informations- och samtyckesordningen tillampas. Detta innebar att verksamhetschefen:

a. faststdller, implementerar och uppratthaller andamalsenliga rutiner sa att biobankslagen och
regionernas gemensamma informations- och samtyckesordning foljs.

b. faststdller, implementerar och uppratthaller system for avvikelsehantering.

5.1.2  Verksamhetschef for ett laboratorium

I manga fall overlappar verksamhetschefens ansvar med den biobanksansvarigas ansvar. Det ar da
mycket viktigt att tydliggora ansvarsfordelningen mellan verksamhetschef och biobanksansvarig.
Det ar aven vanligt att verksamhetschefen utnamns till biobanksansvarig.

Verksamhetschefen for ett laboratorium:

a. faststdller, implementerar och uppratthaller rutiner sa att prov kan hanteras enligt anmalan
om aterkallelse eller begransning av anvandning av prov. Om ett prov ska destrueras eller
avidentifieras kraver inte dataskyddsforordningen att dven personuppgifterna raderas. Sparas
uppgifterna i en labbdatabas galler patientdatalagens regler och regionernas
gallringsforeskrifter (Se aven Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om journalféring
och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden (HSLF 2016: 40 med vid var tid
gallande andringsforfattningar).

5.2 Personuppgiftsansvarig

Enligt dataskyddsforordningen ar den som behandlar personuppgifter antingen
personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitrade. Personuppgiftsansvarig ar den som ensam
eller tillsammans med andra bestammer for vilka andamal personuppgifterna ska behandlas och
hur behandlingen ska ga till. Personuppgiftsbitrade ar den som behandlar personuppgifter for den
personuppgiftsansvarigas rakning (se 5.4).

Den personuppgiftsansvariga ar nastan alltid en juridisk person, dvs. en myndighet, ett foretag
eller en organisation. Fér behandling av personuppgifter inom en region ar alltsa regionen
personuppgiftsansvarigt. Sker behandlingen inom ett universitet ar universitetet
personuppgiftsansvarigt.

Den personuppgiftsansvariga ska genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
sdkerstdlla och kunna visa att behandlingen av personuppgifter foljer reglerna i
dataskyddsforordningen och har t.ex. ansvaret for informationssakerheten och att de registrerade
far den information de har ratt till enligt dataskyddslagstiftningen.

Personuppgiftsansvaret ar straff- och skadestandssanktionerat och kan aldrig dverlatas. Det ar den
personuppgiftsansvariga som ytterst svarar for att dataskyddslagstiftningen foljs och att de
personer vars personuppgifter hanteras behandlas korrekt - dock har aven personuppagiftsbitradet
bade ett skadestandsansvar och ett eget ansvar for sin behandling. Den personuppgiftsansvariga
kan dock anlita ett personuppgiftsbitrade utanfor den egna organisationen/myndigheten; se nedan.

Den personuppgiftsansvarigas ansvar framgar av dataskyddsforordningen (artikel 24). Exempelvis:

a. bestammer vilka personuppgifter som ska behandlas och vad uppgifterna ska anvandas till.

b. sertill att all behandling av personuppgifter uppfyller de krav som stalls i lagar, forordningar
och foreskrifter.
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c. for ett register dver behandling av personuppgifter som utfors under dess ansvar och mottar
anmalan fran en forskare om inrdttande av nya personuppgiftsregister.

d. ska fore behandling av personuppgifter som sannolikt Lleder till en hdg risk for fysiska
personers rattigheter och friheter utfora en konsekvensbedémning av den planerade
behandlingen.

e. arskyldig att pa eget ansvar félja de skriftliga rad som Integritetsskyddsmyndigheten lamnar
efter ett samrdd om konsekvensbedémning avseende dataskydd.

f. ska vid allvarliga personuppgiftsincidenter anmala detta till tillsynsmyndigheten och informera
till den registrerade om en personuppgiftsincident

g. ar skyldig att pa begaran samarbeta med Integritetsskyddsmyndigheten (tillsynsmyndigheten)
vid utférandet av dennas uppagifter.

h. ska utse dataskyddsombud (se 5.5).

5.2.1  Personuppgiftsansvarig for ett forskningsprojekt

Personuppgiftsansvarig for ett forskningsprojekt ar normalt forskningshuvudmannen (vanligen ett
universitet eller en region). Denne ansvarar, utdver det som sdgs i avsnitt 5.3, for att:

a. berorda personer informeras och tillfrdgas om samtycke till den behandling av
personuppgifterna som ska goras i forskningsprojektet. | vissa fall kan
Etikprovningsmyndigheten medge undantag sa att samtycke inte behdver inhdmtas.

5.3 Personuppgiftsbitrade

Den personuppgiftsansvariga kan sluta personuppgiftsbitradesavtal med ett s.k.
personuppgiftsbitrade om att ombesorja den faktiska behandlingen av personuppagifter. Ett
personuppgiftsbitrade finns alltid utanfor den egna verksamheten och kan exempelvis vara en
servicebyra som skoter IT-driften. Ett personuppgiftsbitrade kan vara en fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighet, institution eller annat organ.

Personuppgiftsbitradesavtal behover alltid upprattas mellan personuppgiftsansvarig och
personuppgiftsbitrade enligt dataskyddsforordningen. Personuppgiftsbitradesavtalet ska bland
annat klargora att bitradet och dess personal bara far hantera personuppgifter i enlighet med den
personuppgiftsansvarigas instruktioner. Avtalet ska ocksa klargdra hur sekretess och andra
sakerhetskrav tillvaratas.

Den personuppgiftsansvariga ska endast anlita personuppgiftsbitraden som kan ge tillrackliga
garantier for att behandlingen av personuppagifter uppfyller kraven i dataskyddsforordningen
(artikel 28.3) och sakerstaller att den registrerades rattigheter skyddas. Personuppgiftsbitradet ar,
liksom personuppgiftsansvariga, skyldiga att fora register dver behandlingar av personuppgifter
samt att sakerstdlla en lamplig sdkerhetsniva och att i vissa fall utse ett dataskyddsombud.
Personuppgiftsbitradet kan bli foremal for tillsyn eller administrativa sanktionsavgifter och bli
skadestandsansvarig.

5.4 Dataskyddsombud

Om den som behandlar personuppgifter ar en myndighet eller ett offentligt organ ska den
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitradet utnamna ett Dataskyddsombud (artikel 37 -
39). Dataskyddsombudet ar en fysisk person som ska kontrollera att dataskyddsférordningen foljs
inom organisationen genom att till exempel utfora kontroller och informationsinsatser.
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Dataskyddsombudet ska fungera som en slags internrevisor. Det innebar bland annat att samla in
information om hur organisationen behandlar personuppgifter, att kontrollera att organisationen
foljer bestammelser och interna styrdokument och att informera och ge rad inom organisationen.
Dataskyddsombudet ska ocksa ge rad till personuppgiftsansvarig eller personuppgiftsbitrade om
dess strategi for skydd av personuppgifter och gallande konsekvensbedémningar, vara
kontaktperson for Integritetsskyddsmyndigheten (tillsynsmyndigheten) och for de registrerade och
personalen inom organisationen, samt samarbeta med Integritetsskyddsmyndigheten, till exempel
vid inspektioner.

5.5 Forskningshuvudman

For forskning som prdvas enligt etikprovningslagen.

Forskningshuvudmannen &r vanligen en forskningsinstitution. Aven vardgivare eller
lakemedelsforetag kan bedriva forskning och ar da forskningshuvudman.

Forskningshuvudmannen:
a. ar ytterst ansvarig for ansokan till Etikprévningsmyndigheten om en specifik forskningsstudie.
b. ar ytterst ansvarig for att forskningsstudien genomfors enligt etikgodkand forskningsplan.

c. ar personuppgiftsansvarig for forskningsprojektet och ska darmed informera och inhamta
samtycken for att fa anvanda personuppgifterna i den enskilda forskningsstudien, i enlighet
med dataskyddsforordningen.

d. Vad galler tillgang till prov for forskning:

— ser till att lokala organisationsformer och rutiner for biobanksansékan om tillgang till
prov skapas och efterfoljs. Rutinerna ska underlatta administrationen for forskaren
samtidigt som biobankslagen, Socialstyrelsens foreskrifter och de nationella
principerna for tillgang till prov efterlevs.

— dr avtalsslutande part for avtal som ger forskare eller forskningsgrupp tillgang till prov
(i lLokal provsamling alternativt genom utlamnande).

55.1  Forskare

Forskaren planerar och genomfor forskningen och iakttar god forskarsed. Forskningen ska ske i
enlighet med forskningsplanen och godkand etikansékan. Ingdngna avtal med
biobankshuvudmannen och forskningshuvudmannen ska f6ljas. Om forskaren har initierat och
genomfort en provinsamling for ett specifikt projekt ska forskarens tillgang till provsamlingen
sakerstallas i avtal for provsamlingen.

5.6 Sponsor

For forskning som prévas enligt tillamplig EU-forordning om kliniska provningar eller
prestandastudier.

Sponsor definieras som en person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att
inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk provning. Det finns alltid en huvudansvarig

sponsor.




Dokument: C1 Version: 10.0 Sida 27 av 27

Det finns sarskilda processer for att fa tillstdnd for klinisk prévning. Sponsorn kan ldmna in en
ansokan till den avsedda berdrda medlemsstaten antingen via en EU-portal (CTIS), direkt till
Lakemedelsverket eller till Etikprovning.

Sponsorn och prévaren av en klinisk provning ska se till att den kliniska provningen genomfors i
enlighet med provningsprotokollet och principerna om god klinisk sed.

Sponsorn ska dvervaka den kliniska provningen pa lampligt satt for att kontrollera att
forsokspersonens rattigheter, sakerhet och valbefinnande skyddas och att den kliniska prévningen
genomfors pa ett satt som uppfyller kraven i denna forordning.

5.6.1 Provare

Provare definieras som en person som ansvarar for genomférandet av en klinisk provning pa ett
prévningsstalle.

Ansvarig provare ar den provare som ar ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfor en
klinisk provning pa ett provningsstalle.




