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1. Regionalt biobankscentrum (RBC)

RBC Mellansverige betjdnar primért sjukvardsregionens sju regioner: Region Dalarna,
Region Givleborg, Region Sérmland, Region Uppsala, Region Varmland, Region
Vistmanland och Region Orebro lin.

Regionalt biobankscentrum (RBC) ér ett sjukvardsregionalt kompetenscentrum for
regionernas biobanksverksamheter, vardgivare, forskare, ldkemedelsforetag och allménhet 1
fragor som berdrs av biobankslagen. RBC arbetar med att underlétta huvudménnens
tillampning av biobankslagen och andra lagar som berdr biobanksomradet samt samordnar
flera sjukvardsregionala och nationella uppdrag for att bygga upp en sjukvardsregional och
nationell biobankinfrastruktur.

1.2. Sjukvardsregionala beslut

- Beslut om att uppdra till Regionalt Onkologiskt Centrum (idag Regionalt cancercentrum
Mellansverige) att etablera ett sjukvdardsregionalt biobanksregister, samt budget for detta,
fattades av sjukvardsndmnden 1-2 november 2004, samt 27 oktober 2005.

- Beslut om att inrétta ett Sjukvardsregionalt biobanksrdd fattades av sjukvirdsndmndens
beredningsgrupp 24 augusti 2006.

- Beslut om att stddja implementering av sjukvardsintegrerad provinsamling f6r forskning i
regionen togs av Sjukvéardsnamnden den 8 februari 2013.

1.3. Nationella overenskommelser

- Under varen 2017 uppréttades en ny huvudéverenskommelse mellan regioner med
universitetssjukhus samt de sju universiteten med medicinsk fakultet. Under 2018
uppréttades en overenskommelse om anslutning med de 14 regioner som inte ingér i
huvudoéverenskommelsen. Huvuddverenskommelsen beskriver samarbetsomraden och
samarbetsformer med syftet att stodja biobanksinfrastruktur for hélso- och sjukvérd,
akademi och ndringsliv. Huvud6verenskommelsen har sin grund i regionernas ansvar for
hélso- och sjukvérd, och universitetens ansvar for forskning och utbildning samt
universitetens behov av samverkan med hilso- och sjukvérden for fullgdrande av sina
uppgifter.

Malet med det utokade samarbetet ar att bygga en gemensam, forbéttrad och langsiktigt
héllbar nationell biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvard, akademi och niringsliv
med de bista forutsittningar for bade nationellt och internationellt samarbete. Det stdrkta
samarbetet syftar till att producera god vetenskap baserad pa biobanksprov till gagn for
folkhilsan, den enskilde patienten, hélso- och sjukvarden i stort samt for akademi och
néringsliv. Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tillimpningen av biobankslagen.

Till huvudéverenskommelsen har en sirskild 6verenskommelse om anslutning uppréttas
med Likemedelsindustriféreningen (LiF), Swedish Medtech, Swedish Labtech samt
SwedenBio.

2. Bakgrund

Biobankslagen (Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvdrden m.m.) syftar till att
”gora det mojligt att i biobanker stdlla humanbiologiskt material till forfogande for forskning,
utveckling, vard och behandling utan att den enskilda ménniskans integritet trads for niar” (Se
aven Proposition 2001/02:44). Lagen omfattar prov som tagits inom hélso- och sjukvérden
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och som kan hérledas till en viss person. Rutinprov inom varden (prov som inte sparas langre
an tvd manader efter avslutad analys) har undantagits frdn lagen och 1 januari 2019 infoérdes
dven en undantagsregel for prov som dr avsedda for forskning och som analyseras inom sex
manader efter provtagningstillféllet och forstors omedelbart efter analysen

Biobankslagen innebér att alla prov som omfattas av lagen ska lagras i en biobank.
Huvudmannen har att besluta om inrattande av biobanker, for viket andamal biobanken
inréttas, utse ansvariga for dessa biobanker, tillgodose att kvalitetskraven ar uppfyllda och
utfiarda bestimmelser for hur verksamheten bedrivs. Vidare kriver lagen att den enskilde
provgivaren ska fa information om - och ge sitt samtycke till - att deras prov far sparas for
vissa dndamal i en biobank. Det yttersta ansvaret for att rutiner for information och samtycke
fungerar och att provgivarna far korrekt och relevant information ligger pa huvudmannen.
Provgivaren ska i efterhand d@ven kunna dndra sitt samtyckesbeslut till lagring for ett, flera
eller samtliga prov. Detta innebar att huvudméinnen maste kunna spéra bade ett enskilt prov
och samtliga prover som kommer frin en provgivare. Biobankslagen ska ocksé underlitta for
forskare att fa tillgang till humanbiologiskt material for utvecklingsarbete, forskning och
klinisk prévning.

2.1. Yttre faktorer med paverkan pa biobanksomradet inom
sjukvardsregionen

2.1.1. Kommande lagar och lagutredningar

Forutom Lag (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen)
paverkar dven flera andra befintliga lagar biobanksomrédet, exempelvis Hélso- och
sjukvérdslag (2017:30), Patientlag (2014:821), Patientdatalag (2008:355),
Dataskyddsforordningen (GDPR) och Dataskyddslag (2018:218), Offentlighets- och
sekretesslag (2009:400) och Etikprovningslagen (2003:460).

Utredning om en dndamalsenlig reglering for biobanker

En sdrskild utredare har gjort en dversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material, s.k. prov, och information om proven i biobanker. Syftet med
utredningen dr bl.a. att anpassa lagstiftningen sa att den underléttar utvecklingen och
forbattrar forutsdttningarna for anvandning av prov och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hélso- och sjukvérdens och forskningens behov. Sonja Eaker (chef RBC), ingick 1
utredningen pd 20%. Utredningen ldmnade sitt slutbetinkande (SOU 2018:4) den 29 januari
2018. Nagra delfragor har hanterats under 2019. Arbetet uppskattas aterupptas vid
Socialdepartementet under 2021.

EU-forordningen angaende kliniska liikemedelsprovningar (No 536/2014) och
forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar kommer att paverka ansokningsforfarandet
om tillgéng till prov for kliniska lakemedelsprovningar. Den forvéntas trdda i1 kraft hosten
2021. Forordningen kring medicintekniska produkter kommer ocksa att paverka
ansOkningsforfarandet och forsta fasen borjar gélla i maj 2020 och andra fasen 1 maj 2022.

2.1.2. Satsning pa biobanksinfrastruktur

I Life Science strategin ingér Bdttre nyttjande av biobanker som en av de viktiga
malséttningarna under prioriterade delomrade 2. Nyttiggorande av hdlso- och varddata for
forskning och innovation (En nationell strategi for life science). I strategin beskrivs bade
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biobankslag samt behov av sékra och stabila strukturer for att lagra, sdka och ta ut
information och prov ur biobankerna.

Samordning och uppbyggnad av biobanker och tillhorande data ett prioriterat omrade enligt
beslut av Radet for Forskningens Infrastruktur (RFI) vid Vetenskapsradet. En ansdkan (av de
7 universitetsregionerna och de 7 universiteten med medicinsk fakultet) om medel for
andamalet har beviljats for nationell samordning och for att stédja uppbyggandet av en
nationell biobanksinfrastruktur for aren 2020-24.

3. Organisation och resurser

Regionalt biobankscentrum (RBC) dr en gemensamt finansierad verksamhet inom
Samverkansndamnden Sjukvardsregion Mellansverige. Del av verksamheten pa RBC ar
finansierad via anslag av Vetenskapsradet och SWElife.

RBC finns organisatoriskt inom Regionalt cancercentrums (RCC) verksamhet. Region
Uppsala dr vérdregion pa uppdrag av Samverkansndmnden.

Biobankslagen och dirmed RBC:s verksamhet omfattar inte bara cancerprov och det finns
en lokal, regional och nationell struktur och verksamhet for biobanksfragor. Dérfor ar det
en uppdelning av verksamheterna mellan RCC och RBC. Detta innefattar bl.a. att RBC har
ett eget namn, en egen hemsida och en egen organisations- och samarbetsstruktur lokalt,
sjukvérdsregionalt och nationellt. RCC utser chef for RBC.

Styrning av RBC:s verksamhet sker av RBC-chef 1 samrad med sjukvérdsregionalt
biobanksrad och i enlighet med nationella 6verenskommelser och riktlinjer pa
biobanksomradet samt i samrdd med RCC verksamhetschef. Sjukvardsregionalt
biobanksrad bestar av regionernas biobankssamordnare och leds av RBC-chef.

Chef for RBC rapporterar till verksamhetschef RCC och vid behov till Samverkansndmndens
ledningsgrupp.

3.1. Lokal, regional och nationell samordning och
organisation

3.1.1. Regioner

Inom varje region finns kliniker dér prov tas och laboratorier och biobanker dér prov hanteras,
analyseras och forvaras. Biobankerna innehéller provsamlingar framforallt f6r vard men &ven
for forskning. I Sjukvardsregion Mellansverige finns idag 22 biobanker med en region som
huvudman. Tillsammans omfattar de ca 32 miljoner prov. For varje biobank finns det en
Biobanksansvarig med operativt ansvar for biobanken och 1 varje region finns en funktion
kallad Biobankssamordnare som pa uppdrag av huvudmannen samordnar sin respektive
huvudmans verksamhet gillande biobanksfragor. Samordnaren har kontakt med
verksamheterna och vid behov med andra relevanta funktioner inom regionen sasom IT,
juridik, FoU och hilso- och sjukvérdsledning. I de flesta regionerna finns ocksa Lokala
biobanksrad diar biobankssamordnaren dr sammankallande eller pa annat vis aktiv. I Uppsala
och Orebro finns universitet med medicinsk fakultet och i Uppsala finns dven SciLifeLab.
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3.1.2. Sjukvardsregionalt

Inom varje sjukvardsregion har de ingdende regionerna gemensamt inrdttat ett RBC som en
sjukvérdsregional samordningsfunktion. Malet for RBC é&r att uppna ett béttre
resursutnyttjande for vardgivare, universitet och industri som har att hantera biobanksprov
inom sin respektive verksamhet. Ett annat viktigt motiv dr underldtta arbetet med de krav
biobankslagen stiller pa hélso- och sjukvarden vad géller information och samtycke,
kvalitetssékring och forskning.

Till stod for den sjukvardsregionala verksamheten finns ett sjukvérds-Regionalt
biobankrad bestdende av regionernas biobankssamordnare och RBC. Det sjukvardsregionala
radet har som funktion att stimulera det sjukvardsregionala samarbetet genom att tillsammans
komma fram till fokusomraden och mal samt att driva och lyfta relevanta fragor bade pa ett
lokalt, sjukvardsregionalt och nationellt plan. RBC har ocksé vid behov kontakt/samarbete
med Regionala forskningsrddet (RFR)och andra sjukvardsregionala funktioner sasom RCC,
Kvalitetsregistercentrum (QRC) och Forum Mellansverige (Kliniska Studier Sverige).

3.1.3. Nationellt

Biobank Sverige ar regionernas nationella kompetensgrupp for biobanksfragor och
gemensam tillimpning av biobankslagen med dess foreskrifter. For att fullfolja
huvudoéverenskommelsen (se punkt 1.3) inrdttades samarbetsorganet Biobank Sverige.
Biobank Sveriges bestir av en nationell Styrgrupp, med representanter utsedda av
regiondirektdrer och rektorer for universitet med medicinsk fakultet och med representation
frén ndringslivets branschorganisationer, en strategisk Beredningsgrupp, tre arbetsutskott
for regulatorisk och operativ biobanksservice och ett nationellt ndtverk med regionernas
biobankssamordnare. I Biobank Sverige, som stods av Sveriges Kommuner och Regioner,
ingér dven representanter fran patientorganisationer. Biobank Sverige. Biobank Sverige
tillhandahaller nationellt gemensam information om rutiner och mallar géllande
biobankslagen for patienter, vardpersonal, biobanker samt for forskare/foretag. Biobank
Sverige ar ett stod for RBC och regionernas biobankssamordnare. Biobank Sverige verkar
ocksa for att nyttiggora biobanker genom att underlitta for forskning och utveckling. Biobank
Sverige arbetar med att stodja uppbyggandet av en nationell biobanksinfrastruktur. Mélet ar
bl.a. att infrastrukturen ska mdjliggora en nationellt tillgédnglig, kostnadseffektiv och
konkurrenskraftig insamling och biobankning som ska sékra tillgédng till prov med hog
kvalitet. Detta ska ske pa ett for patienter och provgivare sékert sétt och 1 enhetlighet med
deras samtycke.

RBC-chef representerar sjukvérdsregionen i Biobank Sveriges Beredningsgrupp och i
Biobank Sveriges Arbetsutskott 1 (AU1 for regulatorisk biobanksservice). I
Beredningsgruppen arbetas den gemensamma nationella strategiska planen fram och i AU1
arbetas strategier och 16sningar for regulatoriska frdgor fram liksom fordelning av praktiskt
regulatoriskt arbete pa de sex RBC-verksamheterna. Bland annat faststdller AU1 regionernas
gemensamma dokument pa biobanksomradet, forvaltar hemsida och inbjuder regionernas
biobankssamordnare till nationella samordningsmoten.
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Figur 1. Uppdrag, beslut och finansiering

Sjukvardsnamnden
Ledningsgrupp

Beslutar om
RBC Verksamhetsplan
RBC budget
RBC specifika projekt

RCC
RBC organisatoriskt under
RBC
RCC-chef anstéller RBC-chef
Gemensam ledningsgrupp
for bl.a. personal och

Sjukvardsregionalt
biobanksrad

Stod vid upprattande av RBC
verksamhetsplan

Vid behov stod att prioritera
inom RBCs uppdrag
Overenskommer om
gemensamma projekt

d

RBC uppdrag
Kompetens och

resurscentrum
Sjukvardsregional samordnare
SBR

Biobanksavtal
(Multicenteransdkan och
forhandsgranskning)
Infrastruktur biobankning
(sjukvardsregional
samordnare)
Sjukvardsregionens
representant i nationellt
samarbete (Biobank Sverige)

Kontakt mot myndigheter, /

I

Sida6av 13

Biobank Sverige

Samarbetsorgan for en nationell
biobanksinfrastruktur for héalso-
och sjukvard, forskning och
naringsliv. Till patientens nytta.

|

/ Biobank Sverige, AU1 \

e Samfinansierat av alla
regioner via SKR. Aven stoéd
av av anslag av VR och
SWElife/Vinnova

e  Forvaltar och uppdaterar
regionernas gemensamma
webbplats,
informationsmaterial,
avtalsmallar, projektplats

e Anordnar nationella moten,
utbildningar mm

e Driver specifika
biobanksfragor

e  Praktiskt arbete fordelas via
AU1 (RBC-chefer och

ordférande
k heredningserunnen Rinhary




Verksamhetsplan Regionalt biobankscentrum Mellansverige 2021

Figur 2. Lokalt, regionalt och nationellt natverk
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NATIONELLT
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4. Verksamhetsomrade och verksamhetsmal

RBC ska vara ett sjukvéardsregionalt service- och kompetenscentrum och ett stod till
respektive regions biobanksverksamhet i Sjukvérdsregion Mellansverige i frdgor som berors
av biobankslagen.

Huvuduppgifterna ér att
4.1. Driva RBC och leda det sjukvérdsregionala biobanksradet.
4.2. Medverka i nationella samarbeten

4.3. Handha och ansvara for sjukvéardsregionens del av Nationella biobanksregistret
(NBR).

4.4. Vara ett service- och kompetenscentrum mot i forsta hand biobankssamordnare och
forskare, bl.a. genom att underlétta tillimpning av biobankslagen.

4.5. Arbeta for att underlitta tillgang till prov for de tilldtna andamaélen, sdsom forskning
och klinisk provning.

4.6. Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning.

4.1. RBC och Regionalt biobanksrad

Huvuduppgifterna ér att
® Planera RBCs verksamhet.
® [ eda och verkstilla det sjukvardsregionala biobanksradets arbete med framtagande av

gemensamma riktlinjer for att samordna tillimpningen av biobankslagen inom
sjukvérd och forskning. Rddsmoten hélles minst 4ggr/ar.

® [ eda/sammankalla och verkstilla det sjukvardsregionala biobanksrédets arbete med
framtagande av plan for gemensam infrastruktur for forskning.

® Rapportera till sjukvardsndmnd (eller dess ledningsgrupp) och efter behov hénskjuta
beslutsdrenden dit.

® Vid behov samarbeta med andra sjukvardsregionala funktioner for positiva
synergieffekter.

4.2. Medverka i och stimulera nationellt samarbete

RBC ska representera sjukvardsregionen i det nationella samarbetet Biobank Sverige, samt
aktivt medverka 1 strategiskt och praktiskt arbete med nationell biobanksinfrastruktur.

Huvuduppgifterna r att

® representera sjukvardsregionen i det nationella samarbetet Biobank Sverige. RBC-chef
ingér 1 beredningsgrupp och AU1. RBC-chef kan vid behov utse ersittare i
beredningsgrupp och AU1. Méten 2 ggr/ér.

® medverka i arbetsutskott (AU1) till Biobank Sverige med de andra
sjukvérdsregionernas RBC. Méten 6-8 ggr/ar.
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medverka 1 arbetet med att forvalta/uppdatera och ta fram nya nationella riktlinjer och
nytt material som underldttar arbetet med biobankslagen bl.a. géllande hantering av
information och samtycke och tillgéng till prov for forskning.

ansvara for och medverka i redaktionen for nationellt gemensam webbplats
(biobanksverige.se) och medverkan i framtagande av nyhetsbrev.

erbjuda rddgivning pa inkomna forfragningar till info(@biobanksverige.se

vara administrator for Projektplatsen.

medverka i eller vara projektledare i nationella samarbeten och arbetsgrupper for en
nationell biobanksinfrastruktur for vard, forskning och klinisk provning. Ett starkt
samarbete géllande nationell biobanksinfrastruktur mellan regioner, akademi och
ndringsliv haller pa att etableras.

medverka i planering av seminarium/utbildning for landets biobankssamordnare. Halls
2 ggr/ar.

vara kontaktldnk mot Socialstyrelsen, Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO),
Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten (EPM).

Specifika projekt:

o Genomfora uppdrag med stod av anslag fran VR for nationell
biobanksinfrastruktur (bl.a. webbplats, létt att gora rétt).

o Nationell samordnare for RBC i pilot EU-forordning om kliniska
lakemedelsprovningar (No 536/2014). Implementering forvantas HT 2021.

o Nationellt projektleda/samordna SWElife anslag for att stodja inforande av
sjukvardsintegrerad biobankning (sista daret 2021, sedan avslutas projektet).

4.3. Nationella biobanksregistret (NBR)

Nationella biobanksregistret (NBR, tidigare kallat Svenska biobanksregistret) syftar till att bli
regionernas gemensamma sparbarhetsregister over sparade biobanksprov tagna inom vérden.
Registret ska administrera och registrera integritetsskyddad information dver regionens alla
biobanksprov och géllande samtyckesbeslut. Registret ska 16pande uppdatera
samtyckesinformationen och annan viktig information som berdr anvindningen av proven
enligt tidigare beslut. Registret ska dven tillhandahalla information till forskare om
biobanksprov for godkénda forskningsprojekt.

RBC ska:

Aktivt medverka i1 utveckling och forankring av NBR

Vara ett stod till regionens biobanksverksamheter vid kravstillning och utveckling av
NBR.

Vara ett stod till regionens biobanksverksamheter vid inférandet av NBR.

Samverka med andra RBC f6r framtagning av nationell information for hilso- och
sjukvéardens uppfoljning samt forskning.

Bista sjukvardsregionens biobankssamordnare eller personuppgiftsansvariga med att
lokalisera enskilda prov enligt en provgivares 6nskemal.


mailto:info@biobanksverige.se
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® Ta fram en rutin for att kunna bista sjukvardsregionens biobanksamordnare eller
forskare med information om biobanksprov for forskning.

4.4. Service- och kompetenscentrum
RBC ska:
®  Sprida information och informera biobankssamordnarna om nya riktlinjer.

" Underlétta for sjukvardsregionens biobanksamordnare att implementera godkénda
nationella riktlinjer i regionen.

®  Samordna uppfoljning av kvalitetsarbete genom t.ex. frageformulir och gemensam
statistik. Fora statistik pd inkomna nej-talonger (sker 1 samarbete med regionens
verksamheter) och antal avtal om tillging till prov f6r forskning.

" Via en sjukvérdsregional webbplats bistd med relevant sjukvérdsregional/lokal
information och lénkar.

" Bista forskare och ldkemedelsforetag med information om biobanksprov (vem man
vander sig till och hur man gér till vdga ndr man vill inrdtta provsamlingar i en
biobank eller vill ha tillgang till en redan befintlig provsamling).

®  Vid behov medverka/driva lokala, sjukvardsregionala och nationella utbildningar.

® Svara pé fragor och arbeta med att 10sa lokala och sjukvardsregionala problem
gillande biobankslagen.

® Vara regionerna i sjukvardsregionen behjilplig angéende remissvar dir biobanksprov
pa nagot vis berdrs.

® Hantera biobanksavtal och granska samt administrera ansokningar enligt multicenter-
principen (ca 25 per &r). Foretag och forskare frén andra regioner betalar ett
sjdlvkostnadspris medan studier initierade och drivna av sjukvardsregionens forskare
subventioneras.

" Ge stod gillande_administrativ granskning av multicenterstudier for tillgdng till
befintliga prov. Syftet r att avlasta regionerna och undvika dubbelarbete samt
underlétta for forskare/foretag.

4.5. Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for

forskning

RBC ska:
= Arbeta for en sjukvardsregional biobanksinfrastruktur anpassad till en nationell
biobanksinfrastruktur.

* Arbeta for och stodja sjukvérdsregional samordning géllande biobanksinfrastruktur for
forskning.

Arbete och forslag tas fram av RBC och Regionalt biobanksrad.

4.5.1. Administrativ och operativ samordning

Arbeta fOr att hitta effektivare sétt bl.a. digitala 16sningar att arbeta med biobanksansdkningar
1 sjukvardsregionen. Stodja arbetet med att hitta samarbetsformer géllande operativ
biobanksservice i sjukvardsregionen. Synliggora de resurser och det stod som finns.

10
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4.5.2. Sjukvardsintegrerad biobankning for forskning (SIB)

Sjukvardsintegrerad infrastruktur for insamling och hantering av vétskebaserade prov finns i
alla regioner inom sjukvardsregionen. Sjukvardsintegrerad insamling av vétskebaserade prov
innebdr att insamling och hantering av prov for forskning stodjer sig pé befintliga strukturer
inom den ordinarie sjukvarden. Sjukvarden har en hogkvalitativ 1&ngsiktig infrastruktur for
insamling och hantering av prov for vard som kréver kompetent personal dygnet runt,
standardisering, sparbarhet och dokumentation. Insamlingen sker i enhetlighet med
biobankslagen och kan anvindas i etikgodkédnda projekt med inhdmtat patientsamtycke.
Insamlingen innebar anskaffning och implementering av ett gemensamt IT-stod (s.k. LIMS)
for automatiserad och standardiserad dokumentation av prov- och provgivarinformation och
sparbarhet (se nedan). Ar 2015 beslutade SWElife via Vinnova att satsa pa den
sjukvérdsintegrerade biobankningen. RBC Mellansverige ér ansvarig for bade den
sjukvérdsregionala och nationella samordningen for detta projekt som berdknas paga under
fem ar (avslutas ar 2021).

RBC ska:

" Underlétta och samordna arbetet med framtagande av sjukvérdsregional
arendehantering tillsammans med de verksamheter som infort den
sjukvérdsintegrerade hanteringen.

" Vara sjukvardsregional och nationell samordnare 1 SWElife projektet.

" Synliggdéra mdjligheten att samla forskningsprov i sjukvardsregionen enligt den
sjukvardsintegrerade biobankningsmodellen.

4.5.3. Gemensamt LIMS for SIB

Sjukvardsndmndens beslut gillande anskaffning av ett gemensamt LIMS (Laboratory
Information Management System) for biobanksdndamal inom sjukvardsregion Mellansverige
har genomforts. Regionerna i sjukvérdsregionen beslutade 2013-02-28 att 6ka anslaget med
750 tkr till RBC for stod till drift och forvaltning av LIMS (protokoll sjukvardsndmnden
2013-02-08). Uppsala biobank forvaltar, utvecklar och driftar LIMS pa uppdrag av RBC.
Samverkansavtal och PuB-avtal finns. En drifts och forvaltningsplan dr framtagen av RBC
och sjukvardsregionen och en forvaltningsgrupp ér bildad med representanter fran
sjukvérdsregionen. Gruppens ansvar och syfte dr att bland annat att gemensamt stilla krav och
prioritera drenden till utvecklargruppen géllande vilken utveckling som 6nskas i LIMS for att
tillgodose allas 6nskemal i relation till de resurser som finns.

RBC ska:
® Sammankalla och medverka 1 LIMS forvaltningsgrupp

®  Ta in arsrapporter av Uppsala biobank som &tar sig forvaltning av ett
sjukvérdsregionalt anpassat LIMS.

4.5.4. Andrra infrastrukturrastningar

Regionerna i sjukvardsregionen beslutade 2013-02-28 att 6ka anslaget med 850 tkr till RBC
for stod till sjukvardsregional biobankning (protokoll sjukvardsndmnden 2013-02-08).
Innefattar frén 2020 tre delar.

Biobankning av vétskebaserad cytologi i Orebro

Gynekologisk cellkontroll dr den screeningverksamhet som funnits ldngst 1 Sverige och har
varit den avgorande faktorn bakom den kraftiga reduktionen av dodlighet i cervixcancer.

11
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Genom inforandet av vitskebaserad cytologi (LBC) 6ppnades mdjligheten att spara prov i
biobank. Fordelen med detta &r att det finns mojlighet att 1 efterhand granska prov dels for
varddndamal och dels for att utfora forsknings- och kvalitetsutvecklingsprojekt.

Biobankningen i Orebro har skett enligt uppdrag. Materialet 4r en sjukvérdsregional
resurs. RBC i sjukvérdsregion Mellansverigehar uppdragit 4t Region Orebro lins biobank att
drifta och forvalta biobanken i samarbete med i sjukvardsregionens ingdende biobanker och
enligt specialistradets rekommendationer.

RBC ska:
® Ta in arsrapport fran Orebro biobank angiende progress, kostnader och uttag.

Bearbetning av vdvnad for forskning i Dalarna

Déa medicinsk forskning pd bevarat vivnadsmaterial inom klinisk patologi dr en av
grundforutsittningarna for utveckling av vérden till nytta for dagens och framtidens patienter,
ar det viktigt att underlitta tillgéng till prov fran samtyckande patienter for etikgodkénda
forskningsprojekt.

Under manga &r har detta varit mycket problematiskt med genomgaende underbemanning i
Sverige av bade patologer och biomedicinska analytiker. Vidare &r det vanligt att samma
personal som hanterar diagnostiken dven handldagger uttag for forskning. Sammantaget har det
1 ménga fall inneburit alltfor l&nga ledtider for forskare att fa tillgang till prov eller att proven
istdllet lanats ut till forskaren for snittning.

Med anledning av detta far Dalarnas Forskningslab uppdraget att samarbeta med och erbjuda
patologiavdelningar inom sjukvardsregionen bearbetningsstod for att underlétta for tillgang
till befintliga prov i etikgodkédnda forskningsprojekt. Mélet ar att korta ledtiderna for tillgéng
till prov, mojliggdra att snittning sker av samma person for att minimera variationen och att
inte ldmna ut mer material 4n nddvéndigt. Provmaterial maste alltid finnas kvar for patientens
vard.

Uppdraget innefattar ocksad mojlighet for intresserade forskare verksamma inom
sjukvérdsregionen eller universitet knutna till ndgon av regionerna i sjukvardsregionen att
nyttja labbets resurser som en gemensam inrittning, Core facility, med syftet att gora de
enklare for forskaren att fa hjélp med storre eller mindre projekt och fa tillgang till
laboratoriets utrustning och teknisk hjélp av laboratoriets medarbetare.

RBC ska:
®  Tain arsrapport fran Dalarnas biobank angéende progress, kostnader och uttag.

Frysforvaring i Uppsala

Insamling av forskningsprov via SIB pagér 1 sjukvardsregionens alla regioner. Lokalt finns
mojlighet att frysa in och forvara dessa prov i -80°C men nér fryskapaciteten dr slut finns
begrinsade mojligheter att utdka med fler frysar. Istéllet for att hitta en 16sning i varje region
ar ett kostnadseffektivt alternativ att skicka proven for central forvaring med mojlighet att fa
tillgang till resurser for utplock. Bestéllningar om utplock i dessa forskningsprovsamlingar
kommer oregelbundet och kréver att det finns resurser som tillfalligt kan kliva in och utfora
utplocken. Det ér dérfor ofta svart for varje enskild verksamhet, som behdver sina, ofta
begrinsade, resurser for att hdlla vardproduktionen iging, att avvara ytterligare personal for
detta behov. For att 16sa detta har Uppsala biobank fétt uppdraget att ta emot frysta prov vid
behov fran sjukvérdsregionen for att avlasta ovriga regioner samt effektivisera forvaring och
utplock for forskning.

RBC ska:
12
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® Tain arsrapport fran Uppsala biobank angaende progress, kostnader och uttag.
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Regionalt biobankscentrum (RBC)

At ett sjukvardsregionalt kompetenscentrum for regionernas biobanksorganisationer,
vardgivare, forskare, likemedelsforetag och allminhet i fragor som berdrs av biobankslagen.

RBC samordnar dven flera sjukvardsregionala projekt for att forbattra mojligheterna att bedriva
medicinsk forskning involverande biobanksprov.

Pa sista sidan finns svaren gillande Covid-19 samarbetet i sjukvardsregionen.

Leda RBC och det Regionala biobanksradet

RBC har uppfyllt verksamhetsplanen. Det finns sedan flera ar ett mycket gott samarbete mellan
biobankssamordnarna i sjukvardsregionen. Det regionala biobanksradet har mote fyra ginger
per ar.

Vara ett service- och kompetenscentrum foér i férsta hand
biobankssamordnare och forskare

Basverksamhet vid RBC
Basverksamheten har under 2020 bestitt av att:

e Svara pa fragor inkomna till sjukvardsregional (och nationell) hemsida. Framforallt
fragor fran personal, forskare, foretag och allminhet rorande tillgang till prov, ovanliga
fall, rittigheter och skyldigheter enligt biobankslagen.

e Sammankalla till fyra Regionala biobanksrad.
e Rapportera aktualiteter till Sjukvardsregionen Mellansveriges kansli och ledningsgrupp.

e Arbeta fram gemensamma losningar till frigor som uppkommer hos regionens personal.
Sarskilt fokus 2020 har varit fragor relaterade till covid 19.

e Underhalla sjukvardsregional hemsida (har under 2020 flyttat till Sjukvardsregionens
Mellansveriges hemsida) och underhalla och uppdatera nationell hemsida
(biobanksverige.se).

e Uppdatera gemensamt informationsmaterial enligt gidllande principer och regelverk
riktat till personal, forskare/foretag och allminhet.

e Hantera projektplatsen med sjukvardsregionalt gemensamma dokument och pagiaende
projekt.

e Skriva nyhetsbrev riktat till biobanksverksamheterna gillande aktualiteter pa
biobanksomradet.

e Ta fram statistik f6r inkomna Nej-talonger och antal ansékningar om tillgang till prov.
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e DPlanera sjukvirdsregional utbildning gillande biobankslagen och andra lagar som ber6r
biobankomradet (skulle vara fysisk HT 2020 men kommer istillet att géras digital 2021).

e Handligga avtal enligt multicenterprincipen.

Multicenterstudier under 2020

e RBC har handlagt 18 multicenteravtal under ar 2020 och 23 ansékningar om andring,.

Forberedelse och Pilot — EU-férordning om kliniska lakemedelsprévningar

Likemedelsverket (LV) och Etikprévningsmyndigheten (EPM) har fatt ett uppdrag av
regeringen att arbeta fram strukturer och samarbetsformer for att siakerstilla att beslut om
tillstand ska kunna ske enligt EU-f6rordningen om kliniska likemedelsprovningar. For att
siakerstilla att processen for samverkan dr valfungerande nir férordningen ska tillimpas har ett
gemensamt pilotprojekt initierats. Projektet innebar att ansokningar som ingar i pilotprojektet
handldggs nationellt och ersitter den ordinarie handliggningen hos Likemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten samt granskningen hos Biobank (via RBC).

e RBC Mellansverige ir nationell samordnare av samordningen mellan RBCna via
Biobank Sveriges beredningsgrupps ordférande samt en processledare.

e Under 2020 har ett konkret férslag gillande framtagande av I'T-system for drendeflodet
mellan LV, EPM och biobank/RBC arbetats fram och kravarbete har paborjats gillande
ett IT-st6d for meddelandehantering f6r biobank/RBC.

Samarbete med andra regionala funktioner

e [FEtt vil fungerande samarbete finns med RCC gillande framférallt
forskningsinfrastruktur.

e [Ett utvecklat samarbete finns med Forum Mellansverige dir RBC har en representant i
det sjukvardsregionala nodnitverket. Regionens biobankssamordnare blir inbjudna vid
nodnitvekt vid lokala méten. Forum Mellansverige dr en del av Regionala
Forskningsradet 1 Mellansverige (RFR). Kontakt finns vid behov med Regionala
forskningsradet (RFR).
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Handha och ansvara for regionens del av Svenska biobanksregistret
(SBR) — numera kallat Nationellt Biobanksregister (NBR)

Svenska biobanksregistrets (SBR) syfte ar att stodja de krav som biobankslagen stiller pa hilso-
och sjukvarden vad giller viard och behandling, samtycke, kvalitetssikring och forskning. Idag
overfors dagligen en kopia av data om biobanksprov frin sex laboratorieinformationssystem
(LIS) tor klinisk patologi inom sjukvardsregionen till SBR. Eftersom ett nytt I'T-system (version
2.0) var planerat att lanseras f6r SBR har anslutning av LIS till SBR tillfilligt pausats.

Under 2019 dgnades stora resurser, bade fran Inera och regionerna, for att slutféra arbetet med
utveckling av SBR 2.0. Tyvirr har anstringningarna inte rickt till och 1 december 2019 kom
besked fran Inera att systemet inte blir klart och att det saknas medel for att fortsitta projektet.
Fragan lyftes darefter till nationella nitverket f6r Halso- och sjukvardsdirektorer. Under varen
2020 utfordes bade en teknisk och juridisk utredning. Beslut fattades att utvecklingen skulle
flyttas. Under 2020 har ett omfattande arbete med att flytta uppdraget att utveckla SBR 2.0 fran
Inera till en ny samverkansform inom regionerna. Som en del av denna flytt har ett nytt
projektnamn antagits; Nationellt Biobanksregister (NBR). NBR ska 6ka registrets anvandbarhet
for vardgivare, dess personal samt for forskare och medborgare, och kommer att lanseras i en
forsta forenklad version under sommaren 2021.

Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur fér forskning

RBC har under 2020 arbetat med flera stodjande projekt pa uppdrag av Regionalt biobanksrad
eller Sjukvardsregionen Mellansveriges beredningsgrupp. Beskrivs nedan.

Sjukvardsintegrerad biobankning for forskning i sjukvardsregion Mellansverige

Sjukvirdsintegrerad infrastruktur for insamling och hantering av vitskebaserade prov for
forskning finns i dagsliget i Uppsala, Orebro, Karlstad, Givle, Falun, Karlskoga, Lindesberg,
Visteras och Eskilstuna. Malet ar att skapa en siker och standardiserad rutin f6r hantering av
blod- och vitskeprov f6r biobankning i samband med forskning som drar férdel av de redan
existerande, vil fungerande rutinerna i hilso- och sjukvarden. Ar 2015 beslutade sig SWElife via
Vinnova att under en 5 ars period satsa pa den sjukvardsintegrerade biobankningen. Alla
regioner i sjukvérdsregionen har s6kt medel under ndgot/négra av projektiren.

e RBC Mellansverige ér ansvarig for bade den sjukvardsregionala och nationella
samordningen och koordineringen fér detta projekt inklusive stéd med ansokningar och
rapportering till SWElife/Vinnova. Lokal samordnate it regionernas
biobankssamordnare eller av den utsedd person.

e Projektkoordinator vid RBC Mellansverige ar nationell samordnare for inférande av SIB
med stod av SWElife och finansierades 2020 av projektet med 25 %.

e RBC har tillsammans med regionernas biobankssamordnare och Uppsala Biobank
planerat ett samarbete fOr att underlitta uttag av vitskebaserade prov genom central
torvaring. Modellen, som innebar ett utdkat atagande av Uppsala Biobank 1 Region
Uppsala, har inforts under 2020. Sedan starten 2019 har Uppsala Biobank tagit emot
prover fran tva av sjukvardsregionens regioner; Dalarna och Vistmanland.
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Gemensamt LIMS for sjukvardsregion Mellansverige

Regionerna i sjukvardsregionen stodjer ett sjukvardsregionalt LIMS (Laboratory Information
Management System) for biobanksindamal. LIMS ir nu infért pa nagon niva i alla regioner
inom sjukvardsregionen. RBC har uppdraget att samordna drift och forvaltning av LIMS f6r de
1 sjukvirdsregionen ingaende huvudmannen. Uppdraget har via RBC hanteras av Uppsala
Biobank. Sjukvardsregionalt har dven gemensamma anvindarinstruktioner och
systembeskrivningar tagits fram.

e RBC har ingitt, tillsammans med representanter fran respektive region, i
forvaltingsgruppen.

e RBC har upprittat avtal med Uppsala biobank om inférande och férvaltning.

Vatskebaserad cytologi (LBC)

Regionerna i sjukvardsregionen har beslutat att ge ett riktat anslag till RBC f6r stod till
sjukvardsregional biobankning av vitskebaserad cytologi (LBC). RBC uppdrar i sin tur Orebro
biobank att planera, driva och inféra den sjukvardsregionala biobankningen. Verksamheten ér
etablerad och biobankning av vitskebaserad cervixcytologi sker i enhetlighet med beslut.

e RBC upprittar arligen avtal med Orebro biobank om ersittning. Rapportering sker av
Orebro biobank via ligesrapport vid Regionala biobanksradsméten samt en arsrapport i
slutet av aret. Under 2020 har det varit sju uttag av vitskebaserade cytologiprov. Alla
uttag har varit f6r andamalet vard, diagnostik och behandling eller kvalitets- och
utvecklingsarbete inom vérden.

Tillgang till befintliga prov - rapport

Inom hilso- och sjukvarden tas dagligen flera hundra tusen prov for vird, diagnostik och
behandling och érligen sparas nirmare en miljon prov i sjukvardsregionens biobanker
framférallt inom patologi, cytologi och mikrobiologi. Sadana sparade prov ar ocksa (efter
samtycke och etikgodkinnande) en nédvindig férutsattning for medicinsk forskning,
medicinteknisk utveckling och klinisk prévning. Regionala biobanksradet har uppmarksammats
pa att bade forskare och foretag upplever en svarighet att fa tillgang till befintliga prov och att
detta bade férsenar studier och forhindrar att patienter kan inkluderas.

RBC har tillsammans med regionernas biobanksverksamheter tagit fram en rapport som
presenterades for Sjukvardsregion Mellansveriges beredningsgrupp i april 2017. En uppféljande
rapport togs fram 2019. Under 2020 har arbetet fokuserat pa att utifran erfarenheter av det
sammanstillda materialet sitta upp en ny arbetsgrupp for nistkommande uppfoljning.

Tillgang till befintliga prov — Core Facility i Dalarna

Regionerna i sjukvardsregionen har beslutat att ge ett riktat anslag till RBC for ett
sjukvardsregionalt uttagstod for att underlitta tillgang till befintliga prov i etikgodkédnda
forskningsprojekt. RBC uppdrar i sin tur Dalarnas Forskningslaboratorium (DF) pa Falu
lasarett att planera och tillhandahalla uttagstodet. Sedan januari 2020 har DF, fungerat som en
Core Facility. Malet ir att korta ledtiderna for uttag, mojliggora att snittning sker av samma
person for att minimera variation, att minska det faktiska utlimnandet av material f6r den
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specifika studien genom att inte limna ut mer material in nédvindigt. Provmaterial maste alltid
tinnas kvar for patientens egen vard.

e RBC upprittar arligen avtal med DF om ersittning. Rapportering sker av DF via
ligesrapport vid Regionala biobanksridsméten samt en drsrapport i slutet av aret. DF
har under aret startat upp uttagsstodet som innebar att bearbeta, lagra och
metodutveckla samt testa vivnadsmaterial f6r olika forskare och foretag. Under aret har
4 stycken forskningsprojekt kommit via sjukvardsregionens biobankssamordnare och
anvint uttagsstodet.

Utdkad biobankning — covid 19

Med anledning av pandemin covid 19 finns ett utékat behov av tillgang till prov f6r forskning
(akademisk och foretagsinitierad). Med anledning av detta fick Biobank Sverige ett utokat anslag
pa 10 mkr av VR att anvinda f6r utokad biobankning for forskning.

e RBC har fungerat som en kommunikationskanal for information och sammankallat till
sjukvardregionala méten. Samtliga regioner i sjukvardsregionen sékte och fick del av
anslaget under 2020.

Representera sjukvardsregionen i det nationella samarbetet och i
Biobank Sverige, samt att arbeta med nationella riktlinjer

Under viren 2017 triffades en ny huvudoverenskommelse mellan regioner med
universitetssjukhus samt universiteten med medicinsk fakultet om ett férdjupat samarbete f6r att
stodja biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvard, akademi och niringsliv. Under 2018 anslot
alla regioner till huvudoverenskommelsen.

For att fullfélja huvudéverenskommelsen inrattades samarbetsorganet Biobank Sverige. Biobank
Sveriges bestir av en nationell Styrgrupp, med representanter utsedda av regiondirektérer och
rektorer for universitet med medicinsk fakultet och med representation fran niringslivets
branschorganisationer, en strategisk Beredningsgrupp, tre arbetsutskott (f6r regulatorisk
biobankservice, for operativ biobanksservice och for framtidens vetenskap) samt ett
nationellt nitverk med regionernas biobankssamordnare. I Biobank Sverige, som stéds av
Sveriges Kommuner och Regioner, ingar dven representanter fran patientorganisationer.

RBC-chef representerar sjukvardsregionen i Biobank Sveriges Beredningsgrupp och i Biobank
Sveriges Arbetsutskott 1 (AU1 f6r regulatorisk biobanksservice). I Beredningsgruppen arbetas
den gemensamma nationella strategiska planen fram och i AU1 arbetas strategier och l6sningar
for regulatoriska fragor fram liksom férdelning av praktiskt regulatoriskt arbete pa de sex RBC-
verksamheterna. Bland annat faststiller AU1 regionernas gemensamma dokument pa
biobanksomradet, férvaltar hemsida och inbjuder regionernas biobankssamordnare till
nationella samordningsmaoten.

Del av tjinster vid RBC Mellansverige finansieras av SKR samt via anslag fran Vetenskapsradet
och SWElife

Sarskilda insatser under 2020 foljer nedan:
e RBC- chefi Mellansverige har varit ordférande 1 Biobank Sveriges Beredningsgrupp.
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e RBC Mellansverige leder redaktionen, underhiller och vidareutvecklar webbplatsen
Biobank Sverige i och med att regioner och universitet med medicinsk fakultet har
kommit Gverens om att anvianda biobanksverige.se som gemensam nationell webbplats.

e RBC Mellansverige har lett, drivit och tillsammans med extern leverantér och en
referensgrupp bestiaende av representanter fran naringsliv, hilso-och sjukvird utvecklat
en interaktiv webbaserad guide som publicerats pa Biobank Sveriges webbplats i slutet
av 2020.

e RBC Mellansverige har drivit arbetet med att synliggéra biobanksforskning och ansvarat
for framtagande och publicering av en artikelserie bestiende av 11 intervjuer med
forskare runt om i Sverige som anvander biobanker 1 sin forskning.

e RBC Mellansverige har tillsammans med Region Uppsala IT utvecklat och
implementerat drendehanteringssystem (Easit) for digital hantering av forfragningar och
ansOkningar bade nationellt och regionalt samt insamling av statistik.

e RBC Mellansverige har tillsammans med RBC Sydostra anordnat tva nationella
seminarier med diskussioner och aktuella forelasare for landets biobankssamordnare.

e RBC Mellansverige har administrerat de gemensamma nationella ytorna for
biobaksfragor.

e RBC Mellansverige har kontakt med IVO (tillsynsmyndighet f6r biobankslagen)
gillande bl.a. registerutdrag 6ver biobanker i regionen och for fram fragor fran
verksamheterna samt Etikprovningsmyndigheten (EPM) gillande tolkning av
biobankslagen samt Likemedelsverket (V) gillande EU-f6rordningen om kliniska
likemedelsprévningar.

e RBC Mellansverige har tillsammans med RBC Sydostra (och Apotekarsocieteten)
uppdaterat en nationell elektronisk utbildning om biobankslagen som tillhandahalls
kostnadsfritt f6r att minska belastning (antal inkomna fragor) pa regionernas
biobankssamordnare.

e RBC Mellansverige har arbetat aktivt med att sdtta upp ny samverkansform och starta
upp utveckling for regionernas gemensamma IT-system fOr att hélla reda pa regionernas
prov (svenska biobanksregistret).
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Svar pa fragor fran Ledningsgruppen Sjukvardsregion Mellansverige
gdllande Covid-19

1. Har ni inom det sjukvardsregionala samarbetet hanterat fragor kring
Covid-19

Svar: Ja

Viruset och sjukdomen har inneburit att det tas manga fler prov for att underséka om den
enskilda patienten eller individen har covid-19, eller om de har utvecklat antikroppar mot
SARS-CoV-2. Hanteringen och analyserna av prov utfors vanligen vid laboratorier f6r klinisk
mikrobiologi, men édven andra specialiteter berors. Prov tas ocksd for specifika
forskningsstudier med syfte att fa kunskap om sjukdomen och dess foljdsjukdomar, f6r
diagnostik och for medicinteknisk utveckling, for hur individer bér behandlas och for
framtagande av likemedel och vacciner. Nir det giller akademisk forskning har flera regioner
anvint sig av processen sjukvardintegrerad biobankning for forskning som idag finns
implementerad vid 25 sjukhus 1 landet.

Biobanksverksamheterna har som uppgift att bevara prov pa ett sikert vis och tillginglige6ra
dem for tillatna andamal. De har under pandemin sett 6kade 6nskemal om att bevara prov,
bade for den enskilda individens vird och behandling och for att mojliggora
metodutveckling, kvalitetssikring och forskning. En stor utmaning ar att det inte helt sikert
pa forhand gar att veta hur manga prov, provvolymer eller vilken typ av provmaterial som ar
optimalt att spara for den forskning och utveckling som behévs. Enbart en sak ar helt siker
- ett sparat prov kan man gallra, men ett kastat prov gar inte att aterskapa.

2. Om ja, beskriv det sjukvardsregionala samarbetet.

Svar:
- Nyttjat det befintliga nitverket, samarbetet och infrastrukturen fér
o Erfarenhetsutbyte

o Identifiera gemensamma problem, fragor, framtagande av l6sningar och material
alla kan nyttja

- Samordning dskande av medel av VR f6r utékad biobankning f6r forskning

- Samordning mellan andra strukturer sisom Kliniska Studier Sverige

3. Om ja, Anser ni att samarbetet bidragit till en battre hantering an om
fragan hanterats enbart inom er egen verksamhet? Beskriv goda
exempel.

Svar: Vi ser flera viktiga ljusglimtar som handlar om att synliggora tidigare framtagna

l6sningsforslag, att stotta befintliga strukturer och samarbete. Nar vi hjilps at pa alla plan

far vi bittre forutsattningar for att hitta I6sningar. Vi vill som exempel nimna féljande
ljusglimtar.

e Att pandemin har satt ljus pa vikten av provtagning och biobankning och problem
1 relation till detta (sisom biobankslagens samtyckesregler). Behov av samordning av
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och dedikerade resurser f6r biobanksarbete har blivit tydligt. Det lokala engagemanget
har varit mycket stort.

o Att férbattringsomraden har identifierats och att forbittringar fortldpande har skett.
Siasom forbittrat och utékat samarbete och dialog, lokalt, sjukvérdsregionalt och
nationellt och bittre nyttjande av gemensamma resurser.

e Att det redan fanns etablerade rutiner inom den enskilda regionen som kunde
anvindas, exempelvis sjukvardsintegrerad biobankning och samverkansorganet
Biobank Sverige som kunde utgéra en plattform fér att diskutera och losa
gemensamma problem.

e Attdet redan fanns ett etablerat sjukvardsregionalt och nationellt samarbete via
Biobank Sverige som innebar att vi kunnat nyttja gemensamma resurser sisom
juridisk kompetens, men ocksa det stod ett gemensamt nationellt samarbete ger 1 det
lokala arbetet. En mycket viktig resurs ar det ndtverk som Biobank Sverige utgor och
att det funnits ett ekonomiskt stéd fran nationellt hall. Aven om regionerna mer eller
mindre har kunnat ta del av det ekonomiska stodet, sa har det danda fungerat som en
katalysator och bidragit till gemensam dialog och varit framatskridande.

e Att det fanns sdrskilda medel frin Vetenskapsradet for verksamhet inom Biobank
Sverige och att det dessutom kunde tillskjutas ytterligare medel dedikerade for att
anvindas for att sikra utékad biobankning av prov virdefulla for forskning om covid-
19.

Det har ocksa funnit flera utmaningar, sdsom

e Hog arbetsbelastning, personalbrist, konkurrerande uppgifter samt pandemins
restriktioner har inneburit stora pafrestningar for vard, laboratorier och biobanker.

For att ge verksamheterna battre forutsittningar, minska onddig stress och belastning
ar det viktigt att huvudminnen och beslutsfattare tidigt involverar verksamhets-
kompetens fran laboratorier och biobanker i framtagande av underlag f6r beslut som
beror deras verksamhet.

e Avsaknad av nationell strategi gillande bevarande av prov. Det har hitintills under
pandemin saknats nationella rekommendationer om vad som ska prioriteras for att sikra
bevarande av prov for vard, kvalitetssakring, utbildning, metodutveckling och forskning
for covid-19 patienter. Samtidigt finns hog arbetsbelastning och begrinsade
personalresurser, begrinsade ekonomiska mojligheter och utrymmesbrist i biobankerna.

Det finns ett behov av samordning mellan myndigheter regioner och forskning samt att
tidigt i processen involvera expertis och utforare (frin laboratorier, biobanker och
forskare) i framtagande av strategier och mal.

e Biobankslagens samtyckesregler innebir att uttryckligt samtycke krivs for att
provgivarens prov ska kunna bevaras for dennes framtida vard. Samtyckesreglerna ar
komplicerade och stiller sirskilda krav pa prov som tas inom en vardgivares verksamhet.
I pandemin har det dock inte alltid varit klart vid insamlandet om prov bor bevaras i
biobank och f6r vilka dandamal. Det innebir att det dven finns prov som med anledning
av pandemin bedémts att de behéver bevaras, men for vilka samtyckesrutiner for att
uppfylla kraven gillande samtycke enligt biobankslagen inte funnits pa plats. I dessa fall
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har regionerna olika alternativ - férutom att omgaende fa samtyckesrutiner pa plats, kan
de vilja att skicka ut information och inhamta samtycke i efterhand eller att kasta prov.

For att 16sa detta behovs samtyckesreglerna 1 biobankslagen dndras enligt forslaget 1
slutbetinkandet om utredningen om reglering av biobanker (Framtidens biobanker,
SOU 2018:4). Detta innebir inte att rittigheten att besluta om sitt provs bevarande tas
bort, utan det innebdr att samtyckereglerna 1 annan befintlig lagstiftning kan anvindas.
Samtyckesregler finns i Patientlagen och 1lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor.

e Avsaknad av nationellt biobanksregister. Det gar idag inte att pa ett nationellt plan fa
en 6verblick, s6ka eller se vilka prov inkl. data om dessa som finns bevarade i biobank.
Det gir inte heller att koppla information om vilka prov som finns bevarade med andra
datakillor. Utan ett biobanksregister behéver varje fraga och fragestillning 16sas separat.
Ibland gar det inte att 16sa, trots att bade prov och informationen om prov finns, liksom
engagerade medarbetare och provgivare som dr positiva till att prov anvinds for att 6ka
kunskap for en forbittrad vard och hilsa hos medborgare.

Regionerna arbetar med en nystart, for att fa ett gemensamt I'T-st6d for information om
prov och data om prov pa plats. Det ar viktigt att det liggs resurser pa att fardigstalla
regionernas gemensamma biobanksregister och att det fattas lokala beslut att leverera
data fran Laboratorieinformationssystem (LIS) till detta.

e Hinder for forskning. Ofta dr det samma personal inom varden som hanterar prov for
vard och forskning. Pa vissa platser finns sirskilda personalresurser f6r forskning, men
det stora behovet har ocksa gjort att sidan personal disponerats om vilket inneburit att
deras ordinarie uppgifter blir liggande. Det har ocksa saknats nédvindig
basinfrastruktur, sisom ett biobanksregister, nagot som inte gar att omgaende atgirda.
Samtidigt dr forskning en nédvindig forutsittning for att vi ska kunna dimpa effekterna
av pandemin med framtagande av bittre diagnostisering, vacciner och behandlingar. Foér
att kunna besvara viktiga forskningsfragestallningar dr det ocksa angeldget att prov
biobankas i borjan av en pandemi /znan lakemedelsbehandling och vaccination paborjas.
Dirmed finns viktiga referensprov f6r den fortsatta forskningen flera ar framéver for
att forsta fragor om virus och sjukdom.

Sverige behover bli bittre pa att skapa forutsittningar for forskning, t.ex. genom att
integrera forskning som en naturlig del av varden. Vi beh6ver dven biobankregister
(ndmnt ovan) samt modern lagstiftning.
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