Version 2023-01-23, 0.2

Verksamhetsberattelse 2022

Regionalt Biobankscentrum Mellansverige

Region
Gavleborg

2

Region
Dalarna

Region
Varmland

Sormland

REGIONALT Dag Hammarskjolds vag 54A e 751 83 Uppsala e Webbplats

BIOBANKSCENTRUM
mecLANsVERIGE I


https://www.sjukv%C3%A5rdsregionmellan.se/regionalt-biobankscentrum-rbc/

Verksamhetsberattelse Regionalt biobankscentrum Mellansverige 2022 Sida2av9

Regionalt biobankscentrum (RBC)

Ar ett sjukvardsregionalt kompetenscentrum for regionernas biobanksorganisationer,
vardgivare, forskare, lakemedelsforetag och allmanhet i fragor som berors av
biobankslagen.

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

Leda RBC och det Sjukvardsregionala biobanksradet

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

Vara ett service- och kompetenscentrum for i forsta hand
biobankssamordnare och forskare

Basverksamhet vid RBC
Basverksamheten har under 2022 bestatt av att:

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

e Sammankalla till fyra sjukvardsregionala biobanksrad.

e Rapportera aktualiteter till Sjukvardsregion Mellansveriges kansli och
ledningsgrupp.

e Arbeta fram gemensamma lésningar till fragor som uppkommer hos regionens
personal. Sarskilt fokus 2022 har varit fragor relaterade till biobankslagen,
resursbehov, svenska biobanksregistret, covid 19 och forberedelser infor en ny
biobankslag.

e Underhalla sjukvardsregional hemsida och underhadlla och uppdatera nationell
hemsida som en del av DigiKom (biobanksverige.se) och samverka med 1177.

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

e Hantera projektplatsen med sjukvardsregionalt gemensamma dokument och
pagdende projekt.

e Skriva nyhetsbrev riktat till biobanksverksamheterna gallande aktualiteter pa
biobanksomradet.
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e Ta fram statistik for inkomna Nej-talonger och antal ansdkningar om tillgang
till prov.

e Ta fram nationell utbildning gallande biobankslagen och andra lagar som beror
biobankomradet samt halla informationstraffar en gang i manaden.

¢ Handlagga avtal enligt multicenterprincipen.

Multicenterstudier under 2022
e RBC har under aret handlagt 19 avtal enligt multicenterprincipen och 17
ansokningar om andring.

e RBC har handlagt 2 avtal enligt multicenterprincipen i processen for CTR.

Yttrande och granskning - EU-forordning om kliniska

lakemedelsprovningar

Regeringen gav i uppdrag till Lakemedelsverket (LV) och Etikprovningsmyndigheten
(EPM) att i samarbete med Regionala biobankscentrum (RBC) ta fram och presentera
strukturer, samarbetsformer och systemlosningar for att sakerstalla att
beslutsfattandet om tillstand till kliniska prévningar foljer EU-forordningarna och
svensk lagstiftning. En av slutsatserna var att aven om det inte foljer som ett tvang av
EU-forordningarna ar det av stor vikt att involvera biobankerna/RBC for att Sverige ska
fortsatta vara ett konkurrenskraftigt land att forlagga forskning och studier i.
Slutsatserna presenterades i rapporten med dnr: 4.3.1-2019-042666. Regeringen har i
Sveriges kompletterande bestammelser till EU:s forordningar infort en reglering som
innebar att LV, om det finns skal for det, ska skicka ansokan om klinisk provning till
berord biobank for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till EPM i fragor som
avser samtycke och information till forsokspersoner och till LV i 6vriga fragor. RBC har
aven arbetat for att satta upp en process for att i en samtida parallell process granska
biobanksansokan.

Basverksamheten har under 2022 bestatt av:

e Nationell samordning - Arbete med inforande av det nya arbetssattet, rutin och
dokumentation. Arbetet inkluderar alla RBC.

e Nationell koordinering - Bistatt i det lopande arbetet vid granskning av
ansokningar genom att fordela till RBC och stotta upp arbetet.

e Ingatt i arbetsgrupper (verksamhet och IT) och styrgrupp tillsammans med LV
och EPM.

e Att kontinuerligt férankra med regionernas biobankssamordnare.
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e Sett dver och efter behov uppdaterat de nya ansokningsblanketter och
blanketter for yttrande samt anvisningar och instruktioner som tagits fram for
kliniska prévningar.

e Utvarderat process omfattande att inhamta rimlighetsbedomning av patolog
som har utarbetats av RBC tillsammans med representanter fran Svensk
Forening for patologi samt en arbetsgrupp utsedd av verksamhetschefer for
patologi.

e Deltagit i kravarbetet gallande RBCs gemensamma IT-stdd for att ta emot
arenden fran LV samt lamna yttrande till LV och EPM for vilket ett anslag fran
Vinnova har erhallits.

e Inhamtat de skriftliga uppdrag enligt vilka de flesta regioner har givit samtliga
RBC mandat att granska inkomna ansokningar och lamna yttranden. En juridisk
l6sning gallande har tagits fram nationellt.

e Utbildat intern personal pa RBC

e Deltagit och informerat om ny process vid utbildningstillfallen som LV anordnar
samt svarat pa fragor via e-post och telefon.

e Kommunicerat nyheter om processen samt uppdaterat informationen pa
Biobank Sveriges hemsida.

Samarbete med andra regionala funktioner
e Ett val fungerande samarbete finns med RCC gallande framfor allt
forskningsinfrastruktur.

e Ett utvecklat samarbete finns med Forum Mellansverige dar RBC har en
representant i det sjukvardsregionala nodnatverket. Regionens
biobankssamordnare blir inbjudna vid nodnatvekt vid lokala moten. Forum
Mellansverige ar en del av Regionala Forskningsradet i Mellansverige (RFR).
Kontakt finns vid behov med Regionala forskningsradet (RFR).

Handha och ansvara for sjukvardsregionens del av Svenska
biobanksregistret (SBR)

Svenska biobanksregistret (SBR) ar regionernas gemensamma IT-system med data om
prov bevarade i biobank. Syftet med registret ar att gora dessa prov med tillhorande
data sokbara men ocksa att skapa forutsattningar for att lag (2002:297) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. foljs med avseende pa en saker och funktionell sparbarhet
av prov och samtyckeshantering. Mellan 2010 och 2021 ansvarade Inera AB for
utveckling, drift och férvaltning av SBR. Ar 2020 beslutade Halso- och
sjukvardsdirektorerna att flytta utvecklingen, driften och forvaltningen till en ny
samverkansform inom regionerna via Kommunalt Samverkansavtal. Under 2021 och
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2022 lades mycket arbete ned vid RBC, med att bidra till det for regionerna
gemensamma arbetet, att fa tillampliga avtal och den nya organisationsstrukturen
samt processer for styrning, ekonomi, utveckling, drift och forvaltning pa plats. Fokus
under 2022 var deltagande en nationell referensgrupp dar representanter fran RBC
Mellansverige medverkar for att framfora sjukvardsregionens behov samt att medverka
i planeringsarbetet for att lasa in information om biobanksprov fran regionernas
laboratorieinformationssystem (LIS) till SBR. Arbetet innebar ett nara samarbete med
regionerna, laboratorieinformationssystems leverantorer med flera och for att halla
ihop detta har en projektledare rekryterats in.

Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning
RBC har under 2022 arbetat med flera stodjande projekt pa uppdrag av Regionalt
biobanksrad eller Sjukvardsregionen Mellansveriges beredningsgrupp. Beskrivs nedan.

Sjukvardsintegrerad biobankning for forskning i sjukvardsregion Mellansverige

Ar 2015 beslutade sig SWELife via Vinnova att under en 5 ars period satsa pa SIB. Alla
regioner i sjukvardsregionen har sokt medel under nagot/nagra av projektaren.
Finansieringen fran SWELlife/Vinnova avslutades 2021 och en sammanfattande
slutrapport har tagits fram. SIB ar i en forvaltningsfas i regionerna och finansieras av
anvandaravgifter. Projektet har lett till att SIB finns pa 31 sjukhus i landet.
Sjukvardsintegrerad infrastruktur for insamling och hantering av vatskebaserade prov
for forskning (kallat SIB) finns i dagsldget i Uppsala, Orebro, Karlstad, Gavle, Falun,
Karlskoga, Lindesberg, Vasteras och Eskilstuna. Mdlet ar att skapa en saker och
standardiserad rutin for hantering av blod- och vatskeprov for biobankning i samband
med forskning som drar fordel av de redan existerande, val fungerande rutinerna i
halso- och sjukvarden.

RBC har tillsammans med regionernas biobankssamordnare och Uppsala Biobank
planerat ett samarbete for att underlatta uttag av vatskebaserade prov genom central
forvaring. Modellen, som innebar ett utokat atagande av Uppsala Biobank i Region
Uppsala gallande frysforvaring och utplockstjanst, har inforts under 2021.

Férvaring och utplockstjdnst for sjukvdrdsregionalt insamlade prov i
forskningsprovsamlingar

Regionerna i sjukvardsregionen har beslutat att ge ett riktat anslag till RBC for stod till
sjukvardsregional biobankning av forvaring och utplockstjanst for sjukvardsregionalt
insamlade prov i forskningsprovsamlingar. RBC uppdrar i sin tur Uppsala biobank att
tillhandahalla detta. Verksamheten ar etablerad och forvaring och utplock sker enligt
beslut. RBC upprattar arligen avtal med Uppsala biobank om ersattning. Rapportering
sker av Uppsala biobank via lagesrapport vid Regionala biobanksradsmoten samt en
arsrapport i slutet av aret.

e Under 2022 har Dalarna, Sormland och Varmland skickat prov.
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e Totalt har biobanken sedan starten mottagit

o totalt 279 plattor och 26 lador fran Dalarna
o totalt 41 plattor fran Sormland
o totalt 77 plattor och 8 lador fran Varmland

Gemensamt LIMS for sjukvardsregion Mellansverige

Regionerna i sjukvardsregionen stodjer ett sjukvardsregionalt LIMS (Laboratory
Information Management System) for biobanksandamal. LIMS ar nu infort pa nagon
niva i alla regioner inom sjukvardsregionen. RBC har uppdraget att samordna drift och
forvaltning av LIMS for de i sjukvardsregionen ingdende huvudmannen. Uppdraget har
via RBC hanteras av Uppsala Biobank. Sjukvardsregionalt har aven gemensamma
anvandarinstruktioner och systembeskrivningar tagits fram.

e RBC sammankallar forvaltingsgruppen som bestar av representanter fran
respektive region.

e RBC har upprattat avtal med Uppsala biobank om inférande och forvaltning.

Informationsutbyte mellan LIMS och Biobanker

Arbete har paborjats med behovskartlaggning for informationsutbyte mellan LIMS,
Biobanker och SBR. Detta arbete ar sprunget ur ett nationellt initiativ och arbete
kommer att fortsatta under 2023.

Vatskebaserad cytologi (LBC)

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

RBC upprattar arligen avtal med Orebro biobank om ersittning. Rapportering sker av
Orebro biobank via ldgesrapport vid Regionala biobanksradsmdten samt en arsrapport
i slutet av aret. Under ar 2022 har utplock om 200 prov begarts och for
vardfragestallning har 6 prov plockats ut. Utplock har aven fungerat som en 2 (2)
www.regionorebrolan.se kvalitetskontroll, pa dokumentation och uppfoljning av
samtyckesstatus. Den handfull avvikelser som hittats har foljts upp och
forbattringsarbete pagar.

Tillgang till befintliga prov - rapport

Inom halso- och sjukvarden tas dagligen flera hundratusen prov for vard, diagnostik
och behandling och arligen sparas narmare en miljon prov i sjukvardsregionens
biobanker framforallt inom patologi, cytologi och mikrobiologi. Sddana sparade prov ar
ocksa (efter samtycke och etikgodkannande) en nédvandig forutsattning for medicinsk
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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 forsenar studier och forhindrar att
patienter kan inkluderas. En av orsakerna till svarigheterna att fa tillgang till prov ar
den tidskravande administration som kravs for att uppratthalla sparbarhet for vart prov
befinner sig over tid, vilken sker i verksamhetens laboratorieinformationssystem (LIS)
som inte ar anpassade for detta. Regionalt biobankscentrum Mellansverige har
tillsammans med verksamheterna tagit fram underlag som beskriver hur lang tid
administrationen i LIS tar samt utvecklingsbehovet av LIS for att underlatta det
administrativa arbetet for prov som ar aktuella for forskning. Underlaget har sedan
anvants i dialog med aktuella LIS-leverantorer.

Under dren 2017-2020 har det inom Sjukvardsregion Mellansverige bland annat
genomforts tva enkatundersokningar for att kartldgga eventuella strukturella hinder
for tillgang till prov och erbjuda losningar for att underlatta for verksamheterna inom
sjukvardsregionen att lamna ut befintliga prov till forskning. Enkatundersokningarna ar
utforda av Regionalt Biobankscentrum (RBC) Mellansverige samt regionernas
Biobankssamordnare och berdrda verksamheter.

Utdver enkater har daven synpunkter och erfarenheter inhamtats vid kontinuerliga
dialogmoten mellan regionernas biobankssamordnare och Regionalt Biobankscentrum
Mellansverige. Ytterligare information har dven hamtats fran en projektrapport
publicerad av Biobank Sverige om hur anvandningen av befintliga vardprovsamlingar i
etikprovad medicinsk forskning kan underlattas.

For att folja upp utvecklingen ytterligare beslutade Regionala biobanksradet (RBC-chef
samt regionernas biobankssamordnare) under 2020 att ta fram en arlig enkat for att
kartlagga hur manga forskningsstudier, prov, provgivare och uttag av vavnadsprov fran
vardprovsamlingar som genomfors arligen inom sjukvardsregionen och hur
bemanningssituationen ser ut fran ar till ar. Den nya enkaten har utformats av RBC
Mellansverige tillsammans med sjukvardsregionens Biobankssamordnare och gick ut
for forsta gangen i februari 2022. Resultaten fran enkaten har sammanstallts i en
rapport. Resultat fran den senaste enkdten visade att det fanns stor efterfragan pa
tillgang till befintliga patologi- och cytologiprov fran etikgodkanda studier under ar
2021. Det framkom ocksa att 4 av totalt 7 regioner saknar riktade resurser avsedda for
forskning och behover i forsta hand prioritera rutinverksamheten och i mojligaste man
"laga efter lage”. Ovriga 3 regioner har avsedda resurser for forskning, men mycket hog
arbetsbelastning.
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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 underlatta tillgang till befintliga prov i
etikgodkanda 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 ar att
korta ledtiderna for uttag, mojliggora att snittning sker av samma person for att
minimera variation, att minska det faktiska utlamnandet av material for den specifika
studien genom att inte lamna ut mer material an nodvandigt. Provmaterial maste
alltid finnas kvar for patientens egen vard.

e RBC upprattar arligen avtal med DF om ersattning. Rapportering sker av DF via
lagesrapport vid Regionala biobanksradsmaoten samt en arsrapport i slutet av
aret.

e Under 2022 har man arbetat omfattat omhandertagande av vavnad, blod och
digitalisering av diagnostiska arkivglas. Arbetet har ocksa omfattat utvecklign
av faciliteten for nya behov. DF har under aret fatt in flera nationella studier
som vill ha hjalp med att plocka ut prov.

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

Under varen 2017 traffades en ny huvudoverenskommelse mellan regioner med
universitetssjukhus samt universiteten med medicinsk fakultet om ett fordjupat
samarbete for att stddja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och
naringsliv. Under 2018 anslot alla regioner till huvuddverenskommelsen.

For att fullfolja huvudoverenskommelsen inrattades samarbetsorganet Biobank Sverige.
Biobank Sveriges bestar av en nationell Styrgrupp, med representanter utsedda av
regiondirektorer och rektorer for universitet med medicinsk fakultet och med
representation fran naringslivets branschorganisationer, en strategisk Beredningsgrupp
(@ven Styrgrupp Biobank Sverige IT), en ledningsgrupp (AU1+2 for regulatorisk och
operatova biobankservice). Ett forskarrad (AU3) och en forvaltingsledningsgrupp IT
(AU4) samt ett nationellt natverk med regionernas biobankssamordnare. Biobank
Sverige, stods aven av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova.

RBC-chef representerar sjukvardsregionen i Biobank Sveriges Beredningsgrupp och i
Biobank Sveriges Ledningsgrupp. | Beredningsgruppen arbetas den gemensamma
nationella strategiska planen fram och i Ledningsgrupp arbetas strategier och
losningar for regulatoriska och operativa fragor fram liksom férdelning av praktiskt
regulatoriskt arbete pa de sex RBC-verksamheterna. Bland annat faststaller
Ledningsgrupp regionernas gemensamma dokument pa biobanksomradet, forvaltar
hemsida och inbjuder regionernas biobankssamordnare till nationella
samordningsmoten.
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Del av tjanster vid RBC Mellansverige finansieras av SKR samt via anslag fran
Vetenskapsradet.

Sarskilda insatser under 2022 féljer nedan:
e RBC-chef i Mellansverige har varit ordforande i Biobank Sveriges
Beredningsgrupp.

e RBC Mellansverige har varit delaktiga i den nationella gruppering, DigiKom,
som underhaller och vidareutvecklar webbplatsen Biobank Sverige i och med
att regioner och universitet med medicinsk fakultet har kommit dverens om att
anvanda biobanksverige.se som gemensam nationell webbplats.

e RBC Mellansverige har ansvarat for bade sjukvardsregionala och nationella
fragor som kommer in i arendehanteringssystemet Easit som har tagits fram
tillsammans med Region Uppsala IT. Under 2022 har totalt 633 arenden
hanterats och besvarats (417 nationella och 216 sjukvardsregionala)

e RBC Mellansverige har tillsammans med RBC Sydostra anordnat tva nationella
seminarier med diskussioner och aktuella forelasare for landets
biobankssamordnare, varav en far en fysisk sammankomst i Uppsala.

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

e RBC Mellansverige har kontakt med IVO (tillsynsmyndighet for biobankslagen)
gallande bl.a. registerutdrag over biobanker i regionen och for fram fragor fran
verksamheterna samt Etikprovningsmyndigheten (EPM) gallande tolkning av
biobankslagen samt Lakemedelsverket (LV) gallande EU-forordningen om
kliniska lakemedelsprévningar.

e RBC Mellansverige har varit nationell samordnande i RBC:s arbete gallande
inforande av EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar och
sammankallar en arbetsgrupp (RBC Mellansverige, Stockholm och VGR/GU)
samt en referensgrupp med alla RBC och deltar i méten med LV och EPM.

e RBC Mellansverige har arbetat aktivt med att satta upp ny samverkansform och
inforande for regionernas gemensamma IT-system for att halla reda pa
regionernas prov (Svenska biobanksregistret).

e RBC har varit aktivt delaktiga i Biobank Sveriges juridiska arbetsgrupp.
e RBC har arbetat med forberedelser infor en ny Biobankslag.

e RBC Mellansverige har varit med och arbetat fram ny rutin for ansékningar till
prov forvarade vid National Pandemic Center (NPC)

e RBC Mellansverige har varit delaktiga i framtagningen av ny manual och
checklista for granskning av biobanksansokningar.
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1 Regionalt biobankscentrum (RBC)

Regionalt biobankscentrum (RBC) Mellansverige betjanar primart sjukvardsregionens
sju regioner: Region Dalarna, Region Gavleborg, Region Sérmland, Region Uppsala,
Region Varmland, Region Vistmanland och Region Orebro Lan.

RBC Mellansverige ar ett sjukvardsregionalt kompetenscentrum for regionernas
biobanksverksamheter, vardgivare, forskare, lakemedelsforetag och allmanhet i fragor
som berors av biobankslagen. RBC arbetar med att underlatta huvudmannens
tillampning av biobankslagen och andra lagar som beror biobanksomradet samt
samordnar flera sjukvardsregionala och nationella uppdrag for att bygga upp en
sjukvardsregional och nationell biobankinfrastruktur.

RBC ar sjukvardsregionens representant i regionernas och universitetens
gemensamma nationella samarbetsorgan och infrastruktur for biobanker, Biobank
Sverige.

1.1 Sjukvardsregionala beslut

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

Beslut om att inratta ett Sjukvdrdsregionalt biobanksrad fattades av
sjukvardsnamndens beredningsgrupp 24 augusti 2006.

Beslut om att stodja implementering av sjukvardsintegrerad provinsamling for
forskning i regionen togs av Sjukvardsnamnden den 8 februari 2013.

1.2 Nationella beslut eller overenskommelser

Under varen 2017 upprattades en ny huvudoverenskommelse mellan regioner
med universitetssjukhus samt de sju universiteten med medicinsk fakultet. Under
2018 upprattades en 6verenskommelse om anslutning med de 14 regioner som
inte ingdr i huvudoverenskommelsen. Huvudoverenskommelsen beskriver
samarbetsomraden och samarbetsformer med syftet att stodja
biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och naringsliv.
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 fullgorande av
sina uppgifter.

Malet 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. Det starkta samarbetet syftar till att producera god vetenskap baserad
pa biobanksprov till gagn for folkhadlsan, den enskilde patienten, halso- och
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sjukvarden i stort samt for akademi och naringsliv. Biobank Sverige arbetar aven
for att underlatta tillampningen av biobankslagen.

Till huvudoverenskommelsen har en sarskild overenskommelse om anslutning
upprattas med Lakemedelsindustriforeningen (LiF), Swedish Medtech, Swedish
Labtech samt SwedenBio.

— Beslut om att dverfora utveckling, drift och férvaltning av Svenska
biobanksregistret (SBR) fran Inera till en ny samverkansform inom regionerna
kopplat till Biobank Sverige, togs av Halso- och sjukvardsdirektorsnatverket i juni
2020. Erforderliga avtal - Kommunalt Samverkansavtal och PuB-avtal om den nya
samverkansformen for biobanksregistret - godkandes i mars 2021.

2 Bakgrund

Inom Sverige finns éver 150 miljoner prov sparade och uppskattningsvis over 90% av
de sparade proven finns inom regionerna. Samverkan mellan akademi och regioner
finns gallande biobanksinfrastruktur vilket innebar att dven akademins prov ofta
lagras inom regionerna. Tillatna andamal for bevarade och anvandande av prov ar
vard och behandling, andra medicinska andamal, kvalitetssakring, metodutveckling,
utbildning och forskning och klinisk provning. Den vanligaste anledningen for
regioner att spara prov i biobank ar vard och behandling men det kan dven vara for
nagot av de andra tillatna andamalen.

Prov som sparas i en biobank omfattas av Lag (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvdrden m.m. (biobankslagen). Biobankslagen syftar till att "gora det mojligt att i
biobanker stalla humanbiologiskt material till forfogande for forskning, utveckling,
vard och behandling utan att den enskilda manniskans integritet trads for nar” (Se
aven Proposition 2001/02:44). Lagen omfattar prov som tagits inom halso- och
sjukvarden och som kan harledas till en viss person. Rutinprov inom varden (prov som
inte sparas langre an tva manader efter avslutad analys) har undantagits fran lagen
och 1 januari 2019 infordes aven en undantagsregel for prov som ar avsedda for
forskning och som analyseras inom sex manader efter provtagningstillfallet och
forstors omedelbart efter analysen.

Biobankslagen innebar att alla prov som omfattas av lagen ska finnas i en biobank.
Huvudmannen har att besluta om inrattande av biobanker, for viket andamal
biobanken inrattas, utse ansvariga for dessa biobanker, tillgodose att kvalitetskraven
ar uppfyllda och utfarda bestammelser for hur verksamheten bedrivs. Vidare kraver
lagen att den enskilde provgivaren ska fa information om - och ge sitt samtycke till -
att deras prov far sparas for vissa andamal 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 dven kunna
andra sitt samtyckesbeslut till lagring for ett, flera eller samtliga prov. Detta innebar
att huvudmannen maste kunna spara bade ett enskilt prov och samtliga prov som
kommer fran en provgivare. Biobankslagen ska ocksa underlatta for forskare att fa
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tillgang till humanbiologiskt material for utvecklingsarbete, forskning och klinisk
provning.

2.1 Yttre faktorer med paverkan pa biobanksomradet inom
sjukvardsregionen

2.1.1 Andring av eller nya lagar

Forutom biobankslagen paverkar aven andra befintliga lagar biobanksomradet,
exempelvis Halso- och sjukvardslag (2017:30), Patientlag (2014:821), Patientdatalag
(2008:355), Dataskyddsforordningen (GDPR) och Dataskyddslag (2018:218),
Offentlighets- och sekretesslag (2009:400), Etikprovningslagen (2003:460) och EU-
forordningarna om kliniska provningar av lakemedel och medicinteknik (nr 536/2014,
nr 2017/745 och nr 2017/746) (se nedan).

En ny biobankslag

En ny biobankslag kommer trada i kraft 1 juli 2023. Utredningen om regleringen av
biobanker lamnade i januari 2018 i sitt slutbetankande, Framtidens biobanker
(2018:4), ett forslag till en ny biobankslag (Sonja Eaker, chef RBC Mellansverige,
ingick som sekreterare i utredningen). Under 2022 arbetade Socialdepartementet fram
en proposition som beslutades av Socialutskottet 25 januari 2023. Socialstyrelsen har
paborjat arbetet med foreskrifter som forvantas vara klara Q1 2024. Biobank Sverige
har regelbunden kontakt med Socialstyrelsen i detta arende.

Regionerna har beslutat om ett gemensamt nationellt projekt for en enhetlig
tilldmpning och for att stodja implementeringen den nya lagen. Projektets uppdrag ar
att arbeta for att fordelarna med den nya lagen kan forverkligas och provgivarnas
integritet ska sakerstallas. Viktiga effektmal ar

— att sanka de samlade kostnaderna for regionerna for att infora och efterleva lagen,
framfor allt gallande kostnaderna for information till patienter och provgivare, och
information till och utbildning av personal samt forandringar i arbetsrutiner och
IT-stod.

— att uppna en battre tilldmpning och mer enhetlig efterlevnad av lagen for 6kade
forutsattningar till lika bemotande oavsett var en patient soker vard och/eller
deltar i en studie, samt skapa battre forutsattningar for att dka tillgangligheten av
prov tagna i sjukvarden for forskning, kliniska provningar av lakemedel och
medicinteknik.

RBC och dess kompetens ar en nyckelresurs resurs i det praktiska arbetet med
framtagande av nytt material och som regionernas kontakt. For Mellansverige kommer
det att kravas en resurs pa 100 % for att arbeta med forberedelse, nationell
samordning, stdd till regionerna och implementering av en ny biobankslag. De
resurser och den kunskap som finns i regionerna samt vid RBC ar en nyckel for att fa
en bra implementering.
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EU-férordningarna om kliniska provningar av lakemedel (EU 536/2014) och av
medicintekniska produkter (EU) nr 2017/745 och nr 2017/746

Forordningarna om kliniska provningar for humanlakemedel och medicintekniska
produkter har andrat ansokningsforfarandet om tillgang till prov i kliniska provningar.
Forordningen om kliniska provningar av lakemedel tillampas fullt ut fran 31 januari
2023. Forordningarna kring medicintekniska produkter tillampades fran maj 2021 och
maj 2022. Forordningarna har inneburit omfattande arbete vid RBC.

RBC har satt upp en process och rutin for att bade ldmna yttrande samt i en samtida
parallell process aven granska biobanksansokan. EU-forordningarna ar ett utokat
ansvar som kraver ytterligare resurser, framfor allt:

® Regulatoriska utredare pa RBC
® Patologer for rimlighetsbedomning
® Administrator/handlaggare vid RBC

® |T-system (utveckling, drift och forvaltning).

2.1.2 Satsning pd biobanksinfrastruktur

| Life Science strategin ingar Bdttre nyttjande av biobanker som en av de viktiga
malsattningarna under prioriterade delomrade 2. Nyttiggorande av hdlso- och vdrddata
for forskning och innovation (Nationell strategi for life science - Regeringen.se). |
strategin beskrivs bade biobankslag samt behov av sakra och stabila strukturer for att
lagra, soka och ta ut information och prov ur biobankerna.

Samordning och uppbyggnad av biobanker och tillhorande data ar ett prioriterat
omrade enligt beslut av Radet for Forskningens Infrastruktur (RFI) vid
Vetenskapsradet. En ansokan (av de 7 universitetsregionerna och de 7 universiteten
med medicinsk fakultet) om medel for andamalet har beviljats for nationell
samordning och for att stodja uppbyggandet av en nationell biobanksinfrastruktur for
aren 2020-24. Under 2023 skickas ny ansokan in till Vetenskapsradet for aren 2025-
2028.

3 Organisation och resurser

Regionalt biobankscentrum (RBC) ar en gemensamt finansierad verksamhet inom
Samverkansnamnden Sjukvardsregion Mellansverige. Del av verksamheten pa RBC ar
finansierad via anslag av Vetenskapsradet. RBC finns organisatoriskt inom Regionalt
cancercentrums (RCC) verksamhet. Region Uppsala ar vardregion pa uppdrag av
Samverkansnamnden.

Biobankslagen och darmed RBC:s verksamhet omfattar inte bara cancerprov och det
finns en regional, sjukvardsregional och nationell samarbets- och infrastruktur for
biobanksfragor. Darfor ar det en uppdelning av verksamheterna mellan RCC och RBC.


https://www.regeringen.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/
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Detta innefattar bl.a. att RBC har ett eget namn, en egen hemsida och en egen
organisations- och samarbetsstruktur lokalt, sjukvardsregionalt och nationellt. RCC
utser chef for RBC.

Styrning av RBC:s verksamhet sker av RBC-chef i samrad med sjukvardsregionalt
biobanksrad och i enlighet med nationella 6verenskommelser och riktlinjer pa
biobanksomradet samt i samrad 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
Samverkansnamndens ledningsgrupp.

3.1 Lokal, regional och nationell samordning och organisation

3.1.1 Regioner

Inom varje region finns kliniker dar prov tas och laboratorier och biobanker dar prov
hanteras, analyseras och forvaras. Biobankerna innehaller provsamlingar framfor allt
for vard men aven for forskning. | 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 i varje region finns en funktion kallad Biobankssamordnare som pa
uppdrag av huvudmannen samordnar sin respektive huvudmans verksamhet gdllande
biobanksfragor. Samordnaren har kontakt med verksamheterna och vid behov med
andra relevanta funktioner inom regionen sasom IT, juridik, FoU och halso- och
sjukvardsledning. | de flesta regionerna finns ocksa Lokala biobanksrdd dar
biobankssamordnaren ar sammankallande eller pa annat vis aktiv. | Uppsala och
Orebro finns universitet med medicinsk fakultet och i Uppsala finns dven SciLifeLab.

3.1.2 Sjukvdrdsregionalt

Inom varje sjukvardsregion har de ingaende regionerna gemensamt inrattat ett RBC
som en sjukvardsregional samordningsfunktion. Malet for RBC ar att uppna ett battre
resursutnyttjande for vardgivare, universitet och industri som har att hantera
biobanksprov inom sin respektive verksamhet. Ett annat viktigt motiv ar underlatta
arbetet med de krav biobankslagen staller pa halso- och sjukvarden vad galler
information och samtycke, kvalitetssakring och forskning.

Till stod for den sjukvardsregionala verksamheten finns ett sjukvards-Regionalt
biobankrdd bestaende av regionernas biobankssamordnare och RBC. Det sjukvards-
regionala 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 ocksa vid behov kontakt/samarbete med Regionala forskningsradet (RFR) och
andra sjukvardsregionala funktioner sasom RCC, Kvalitetsregistercentrum (QRC) och
Forum Mellansverige (Kliniska Studier Sverige).
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3.1.3 Nationellt

Biobank Sverige ar regionernas nationella infrastruktur, sammanhallande
samordningsorgan for biobanksfragor och gemensam tillampning av biobankslagen
med dess foreskrifter. For att fullfolja huvudoverenskommelsen (se punkt 1.3)
inrattades Biobank Sverige. Biobank Sveriges bestar av en nationell Styrgrupp, med
representanter utsedda av regiondirektorer och rektorer for universitet med medicinsk
fakultet och med representation fran naringslivets branschorganisationer, en
strategisk Beredningsgrupp, fyra arbetsutskott (AU1: regulatorisk biobankservice, AU2:
operativ biobanksservice (AU1 och AU2 bildar Ledningsgrupp) AU3: Forskarrad och
AU4: Forvaltingsledningsgrupp IT) och ett nationellt natverk med regionernas
biobankssamordnare. | Biobank Sverige, som stods av Sveriges Kommuner och
Regioner, ingar aven ndrstaende- och patientsamverkan. Biobank Sverige
tillhandahaller nationellt gemensam information om rutiner och mallar gallande
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 underlatta for forskning
och utveckling. Malet ar bl.a. att infrastrukturen ska mojliggora en nationellt
tillganglig, kostnadseffektiv och konkurrenskraftig insamling och biobankning som
ska sakra tillgang till prov med hog kvalitet. Detta ska ske pa ett for patienter och
provgivare sakert satt och i enhetlighet med deras samtycke.

RBC-chef representerar sjukvardsregionen i Biobank Sveriges Beredningsgrupp och i
Biobank Sveriges Ledningsgrupp (AU1 + AU2). | Beredningsgruppen arbetas den
gemensamma nationella strategiska planen och arliga prioriteringar fram och i
Ledningsgruppen arbetas strategier och losningar for regulatoriska och operativa
fragor fram liksom fordelning av praktiskt arbete pa de sex RBC-verksamheterna samt
biobankerna vid universitetssjukhusregioner/universitet. Bland annat faststaller
Ledningsgruppen regionernas gemensamma dokument pa biobanksomradet, forvaltar
webbplats och inbjuder regionernas biobankssamordnare till nationella
samordningsmoten.
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Figur 1. Uppdrag, beslut och finansiering
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Figur 2. Lokalt, regionalt och nationellt n&tverk
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4 Verksamhetsomrade och verksamhetsmal

RBC ska vara ett sjukvardsregionalt service- och kompetenscentrum och ett stod
till respektive regions biobanksverksamhet i Sjukvardsregion Mellansverige i fragor
som berdrs av biobankslagen.

Huvuduppgifterna ar att

4.1  Driva RBC och leda det sjukvardsregionala biobanksradet.

4.2 Medverka i nationella samarbeten

4.3  Handha och ansvara for sjukvardsregionens del av Svenska biobanksregistret
(SBR).

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

4.5  Arbeta for att underlatta tillgang till prov for de tilldatna andamalen, sasom
forskning och klinisk prévning.

4.6  Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning.

4.1 RBC och Regionalt biobanksrad
Huvuduppgifterna ar att

®  Planera RBCs verksamhet.

® Leda och verkstalla det sjukvardsregionala biobanksradets arbete med
framtagande av gemensamma riktlinjer for att samordna tilldmpningen av
biobankslagen inom sjukvard och forskning. Rddsmaoten halles minst 4ggr/ar.

® Leda/sammankalla och verkstalla det sjukvardsregionala biobanksradets arbete
med framtagande av plan for gemensam infrastruktur for forskning.

®  Rapportera till sjukvardsnamnd (eller dess ledningsgrupp) och efter behov
hanskjuta beslutsarenden 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 i strategiskt och praktiskt arbete med nationell
biobanksinfrastruktur.

Huvuduppgifterna ar att

® representera sjukvardsregionen i det nationella samarbetet Biobank Sverige. RBC-
chef ingar i beredningsgrupp. RBC-chef kan vid behov utse ersattare i
beredningsgrupp. Méten 2 ggr/ar.
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® medverka i Biobank Sveriges Ledningsgrupp med de andra sjukvardsregionernas
RBC samt operativa biobanksfaciliteter. Moten 6-8 ggr/ar.

® medverka i arbetet med att forvalta/uppdatera och ta fram nya nationella riktlinjer
och nytt material som underlattar arbetet med biobankslagen bl.a. gallande
hantering av information och samtycke och tillgang till prov for forskning.

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

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

® medverka i nationellt inforandprojekt av Svenska biobanksregistret, SBR (RBC-chef
och IT-samordnare/handlaggare).

B Specifika uppgifter i overenskommelse med andra RBC och lednignsgrupp:

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

O medverka i Biobank Sveriges grupp for kommunikation och webb
(biobanksverige.se).

erbjuda radgivning pa inkomna forfragningar till info@biobanksverige.se

medverka i Biobank Sveriges juridiska arbetsgrupp

vara administrator for Projektplatsen.

O O O O

Nationell samordnare och koordinator for RBC yttrande och granskning i
samband med EU-férordningar om kliniska lakemedelsprovningar (nr
536/2014) (tillampas fran 31 januari 2022) samt EU-férordningarna om
medicintekniska produkter (nr 2017/745 och nr 2017/746).

B Specifika projekt 2023:

O Medverkan i regionernas nationella projekt for implementering och
tilldmpning av en ny biobankslag.

O Genomfora uppdrag med stod av anslag fran VR for nationell
biobanksinfrastruktur (bl.a. webbplats, juridisk arbetsgrupp, rad for
etiska/juridiska fragor, projektplats, kompetens- och utbildningsstdd).

O Medverka och vara kravstdllare i nationell referensgrupp gallande utveckling
av BISKIT (del av SBR) med anledning av EU-forordningar om kliniska
provningar.


mailto:info@biobanksverige.se
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4.3 Svenska biobanksregistret (SBR)

Svenska biobanksregistret (SBR) syftar till att bli regionernas gemensamma
sparbarhetsregister dver sparade biobanksprov tagna inom varden. Registret ska
administrera och registrera integritetsskyddad information over regionens alla
biobanksprov och gallande samtyckesbeslut. Registret ska lOpande uppdatera
samtyckesinformationen och annan viktig information som berdr anvandningen av
proven enligt tidigare beslut. Registret ska aven tillhandahalla information till
forskare om biobanksprov for godkanda forskningsprojekt. Under 2021 flyttades
utveckling drift och forvaltning av SBR till en ny samverkansform inom regionerna och
arbetet sker inom ramen av ett Kommunalt Samverkansavtal. RBC:s ar delaktiga i den
nya samverkansformen med motsvarade uppdrag som tidigare.

RBC ska:
® Aktivt medverka i utveckling och férankring av SBR

®  Vara ett stod till regionens biobanksverksamheter och produktdgare for SBR vid
behovsinhamtning infor utveckling av SBR.

®  Vara ett stod till regionens biobanksverksamheter vid inférandet av SBR.

® Vara en del av forvaltningsorganisationen SBR som representant for
sjukvardsregionen. Detta innebar ett nara samarbete med andra RBC och
produktdgare for SBR.

O Samverka med andra RBC och produktagare for framtagning av nationell
information for halso- och sjukvardens uppfoljning samt forskning.

O Ge anvandarsupport (first line) till anvandare av SBR samt halla i
sjukvardsregionens utbildnings- och informationsinsatser for mindre och storre
grupper och ansvara for att tillsammans med produktagare ta fram
handledningar och informationsmaterial

O Svara pa fragor om och ge service till allmanheten, regioner, myndigheter och
foretag m.fl. gallande uppgifter i SBR

4.4 Service- och kompetenscentrum
RBC ska:

® Sprida information och informera biobankssamordnarna om nya riktlinjer.

®  Underlatta for sjukvardsregionens biobankssamordnare att implementera
godkanda nationella riktlinjer i regionen.

®  Samordna uppfoljning av kvalitetsarbete genom t.ex. frageformular och
gemensam statistik. Fora statistik pa inkomna nej-talonger (sker i samarbete med
regionens verksamheter) och antal avtal om tillgang till prov for forskning.
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® Via en sjukvardsregional webbplats bista med relevant sjukvardsregional/lokal
information och lankar.

®  Bista forskare och lakemedelsforetag med information om biobanksprov (vem man
vander sig till och hur man gar till vdga nar man vill inratta provsamlingar i en
biobank eller vill ha tillgang till en redan befintlig provsamling).

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

®  Svara pa fragor och arbeta med att losa lokala och sjukvardsregionala problem
gallande biobankslagen.

®  Vararegionerna i sjukvardsregionen behjalplig angaende remissvar dar
biobanksprov pa nagot vis berors.

B Specifika projekt 2023:

O Medverkan i regionernas nationella projekt for implementering och
tillampning av en ny biobankslag och bista med kunskap om projektet, den nya
lagen och konsekvenser av denna.

4.5 Arbeta for att underlatta tillgang till prov for de tilldtna andamalen,
sasom forskning och klinisk provning

Arbeta for att underlatta tillgang till prov for de tillatna andamalen, sasom forskning
och klinisk provning. Arbete och forslag tas fram av RBC och Regionalt biobanksrad.

RBC ska:

®  Arbeta for att stodja samverkan mellan regionerna i fragor som beror tillgang till
prov.

® Hantera avtal enligt multicenterprincipen.

" Arbeta for att underlatta ansokningar om tillgang till prov i forskning samt kliniska
provningar.

B Specifika projekt 2023:

O Medverkan i regionernas nationella projekt for implementering och
tillampning av en ny biobankslag och underlatta for dvergang till ny lag.

4.5.1 Stod i tillgdngsfrdgor

Behov om tillgang till prov forandras dver tid och det uppkommer nya fragestallningar
och darmed nya eller andrade behov av stodjande infrastruktur. | vissa fall kan det
behdvas samverkan 6ver regiongranserna for att diskutera, utreda eller losa en fraga.
Ett exempel ar nationell forvaring av covid-19 prov i egenprovtagning. | dessa fall ska
RBC fungera som ett stdd till regionerna.

RBC ska:
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® Koordinera ansékningar om tillgang till provsamling med covid-19-relaterade prov
forvarade vid Nationellt Pandemicenter. Koordineringen sker i samarbete med RBC
syd.

4.5.2 Handldgga ansékningar om tillgdng till prov enligt multicenterprincipen

Multicenterprincipen ar ett samarbete mellan alla regioner for att underlatta tillgang
till prov for multicenterstudier vid nyinsamling av prov som ska utldmnas. Syftet ar att
undvika dubbelarbete, forenkla avtalshanteringen for provtagning, beslut om
utldmnande och anvandandet av prov i studier dar mer an en sjukvardshuvudman
berdrs samt att tillgodose biobankslagens krav pa sparbarhet. Den framarbetade
principen bygger pa att hanteringen av avtal och beslut om utlamnande tas av ett
Regionalt Biobankscentrum (RBC) dar RBC-chef har fullmakt for samtliga berorda
regioner att fatta beslut pa deras uppdrag.

RBC ska:

® Administrera granska ansokningar samt hantera avtal enligt multicenterprincipen
(ca 25 per ar). Foretag och forskare fran andra regioner betalar ett
sjalvkostnadspris medan studier initierade och drivna av sjukvardsregionens
forskare subventioneras.

B Specifika projekt 2023:

O Medverkan i regionernas nationella projekt for implementering och
tilldmpning av en ny biobankslag och férandringar i multicenterprincipen.

4.5.3 Ansokningar om tillgdng till prov i kliniska provningar enligt EU-férordning

Under 2021 togs nya processer fram for att mojliggora en parallell och samordnad
process med biobanksansokan vid klinisk provning for att mota den nya samordnade
processen vid ansokan om klinisk provning enligt de nya EU-férordningarna. Nytt, i
och med de nya EU-forordningarna, ar att biobanksansokan ska skickas in till RBC
parallellt med ansokan i den EU gemensamma portalen CTIS eller direkt till
Lakemedelsverket (LV) (for medicintekniska produkter).

Biobanksansokan bedoms av RBC samtidigt som bedomning av ansokan om klinisk
provning sker hos EPM och LV. LV kommer ocksa skicka de delar av ansokan om
klinisk provning som ror biologiska prov till RBC som lamnar yttrande till EPM
och/eller LV. Om ansékan innehaller tillgang till befintliga patologi/cytologiprov
kommer dven rimlighetsbedomning att goras av patolog for vilket rutiner och en
bedomningsgrupp har satts upp. En helt ny blankettserie med tillhGrande
instruktioner har ocksa tagits fram for biobanksansokan vid klinisk provning. Ett nytt
IT-system (BISKIT) har ocksa utvecklats (med anslag fran Vinnova) for att ta emot och
skicka dokument och information mellan RBC och LV vilket ocksa kommer utvecklas
under det kommande tre dren for att fungera som ett fullvardigt
arendehanteringssystem.
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RBC ska:

® Ta emot, granska och samordna hela processen med biobanksansdkan

® Ta emot, granska och ldmna yttrande gallande ansokan om klinisk prévning
® Samordna bedémning med patolog om tillampligt.

® Framfora verksamhetens behov infor utvecklingen av IT-systemet

®  Vara nationell samordnare i det fortsatta samarbetet med LV och EPM

®  Vara nationell koordinator

®  Fortsatta att forbattra och utveckla dokumentation

®  Tiltlhandahalla utbildning

B Arbeta fram ekonomisk modell

4.5.4 Tillgang till befintliga prov - kartldggning

Inom halso- och sjukvarden tas dagligen flera hundra tusen prov for vard och
diagnostik och arligen sparas narmare en miljon prov i sjukvardsregionens biobanker
inom framfor allt patologi och cytologi. Vardprovsamlingar ar ocksa en nodvandig
forutsattning for medicinsk forskning, medicinteknisk utveckling och klinisk provning.
Sparade vardprov kan anvandas i forskning och utveckling om patienten gett sitt
samtycke till det och efter etikgodkannande.

Under dren 2017-2022 har det inom sjukvardsregionen Mellansverige bland annat
genomforts tre kartlaggningar (enkdatundersokningar) for att identifiera eventuella

strukturella hinder for tillgang till prov och erbjuda losningar for att underlatta for
verksamheterna inom sjukvardsregionen att lamna ut befintliga prov till forskning.

De tidigare kartlaggningarna visade att den genomsnittliga handlaggningstiden (fran
att en ansokan inkommer till att prov tillgangliggors) kan variera fran 1 vecka till 6
manader, och i vissa fall upp till ett ar. Den framsta orsaken till langa
handlaggningstiden ar att det saknas personalresurser som har avsatt tid for att
arbeta med forskningsfragor. Aven antal uttagsforfragningar per forskningsstudie
angavs som orsak till langa leveranstider.

For att folja upp utvecklingen har Regionala biobanksradet under 2021 arbetat fram
en arlig enkat.

RBC ska:

®  Samordna den arliga kartlaggningen omfattande; arlig enkat gallande antal
studier, antal prov, antal provgivare och antal uttag av vavnadsprov fran
vardprovsamlingar och hur bemanningssituationen ser ut.
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4.6 Arbeta for en sjukvardsregional infrastruktur for forskning
Arbete och forslag tas fram av RBC och Regionalt biobanksrad.

RBC ska:

®  Arbeta for en sjukvardsregional biobanksinfrastruktur anpassad till en nationell
biobanksinfrastruktur.

®  Arbeta for att stodja sjukvardsregional samordning gallande biobanksinfrastruktur
for forskning

4.6.1 Administrativ och operativ samordning

Arbeta for att hitta effektivare satt bl.a. digitala l6sningar att arbeta med
biobanksansdkningar i sjukvardsregionen. Stodja arbetet med att hitta
samarbetsformer gallande operativ biobanksservice i sjukvardsregionen. Synliggora de
resurser och det stod som finns.

4.6.2 Sjukvdrdsintegrerad biobankning for forskning (SIB)

Sjukvardsintegrerad infrastruktur for insamling och hantering av vatskebaserade prov
(SIB) finns numera inrattat i alla regioner inom sjukvardsregionen. Under 2015-21
arbetades med implementering med stdd av ett anslag fran Vinnova/SWELlife samt
koordinering av anslaget av RBC Mellansverige. SIB innebar att ett gemensamt IT-stod
(s.k. LIMS) for automatiserad och standardiserad dokumentation av prov- och
provgivarinformation och sparbarhet har implementerats.

Regionerna i sjukvardsregionen beslutade 2013-02-28 att 6ka anslaget med 750 tkr
till RBC for stod till drift och forvaltning av LIMS (protokoll sjukvardsnamnden 2013-
02-08). Uppsala biobank forvaltar, utvecklar och driftar LIMS pa uppdrag av RBC.
Samverkansavtal och PuB-avtal finns. En drifts och forvaltningsplan ar framtagen av
RBC och sjukvardsregionen och en forvaltningsgrupp ar bildad med representanter
fran sjukvardsregionen. Gruppens ansvar och syfte ar att bland annat att gemensamt
stalla krav och prioritera arenden till utvecklargruppen gallande vilken utveckling som
onskas i LIMS for att tillgodose allas onskemal i relation till de resurser som finns

RBC ska:
® Sammankalla och medverka i LIMS forvaltningsgrupp

® Tain arsrapporter av Uppsala biobank som atar sig forvaltning av ett
sjukvardsregionalt anpassat LIMS.

4.6.3 Andra infrastruktursatsningar

Regionerna i sjukvardsregionen beslutade 2013-02-28 att 6ka anslaget med 850 tkr
till RBC for stod till sjukvardsregional biobankning (protokoll sjukvardsnamnden
2013-02-08). Innefattar fran 2020 tre delar.
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Biobankning av vatskebaserad cytologi i Orebro

Gynekologisk cellkontroll ar den screeningverksamhet som funnits langst i Sverige
och har varit den avgorande faktorn bakom den kraftiga reduktionen av dodlighet i
cervixcancer. Genom inférandet av vatskebaserad cytologi (LBC) 6ppnades
mojligheten att spara prov i biobank. Fordelen med detta ar att det finns mojlighet att
i efterhand granska prov dels for vardandamal, dels for att utfora forsknings- och
kvalitetsutvecklingsprojekt.

Biobankningen i Orebro har skett enligt uppdrag. Materialet &r en sjukvardsregional
resurs. RBC i sjukvardsregion Mellansverige har uppdragit & Region Orebro ldns
biobank att drifta och forvalta de biobankade vatskebaserade cytologiproven, for
framtida forskning, metodutveckling och kvalitetsstudier, i samarbete med i
sjukvardsregionens ingdende biobanker och enligt specialistradets
rekommendationer.

RBC ska:

® Uppratta arligt avtal om beslut om forlangning har godkants pa Regionala
biobanksradet.

® Tain arsrapport fran Orebro biobank angdende progress, kostnader och
uttag/anvandning.

Bearbetning av vavnad i Dalarna for forskningsandamal

D3 medicinsk forskning pa bevarat vavnadsmaterial inom klinisk patologi ar en av
grundforutsattningarna for utveckling av varden till nytta for dagens och framtidens
patienter, ar det viktigt att underlatta tillgang till prov fran samtyckande patienter for
etikgodkanda forskningsprojekt. Under manga ar har detta varit mycket problematiskt
med genomgdende underbemanning i Sverige av bade patologer och biomedicinska
analytiker. Vidare ar det vanligt att samma personal som hanterar diagnostiken aven
handlagger uttag for forskning. Sammantaget har det i manga fall inneburit alltfor
ldnga ledtider for forskare att fa tillgang till prov eller att proven i stallet 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
underlatta for tillgang till befintliga prov i etikgodkanda forskningsprojekt. Malet ar
att korta ledtiderna for tillgang till prov, mojliggora att snittning sker av samma
person for att minimera variationen och att inte lamna ut mer material an nodvandigt.
Provmaterial maste alltid finnas kvar for patientens vard.

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

®  Uppratta arligt avtal om beslut om forlangning har godkants pa Regionala
biobanksradet.

® Tain arsrapport fran Dalarnas biobank angaende progress, kostnader och
uttag/anvandning.

Frysforvaring i Uppsala

Insamling av forskningsprov via SIB pagar i sjukvardsregionens alla regioner. Lokalt
finns mojlighet att frysa in och forvara dessa prov i -80°C men nar fryskapaciteten ar
slut finns begransade mojligheter att utoka med fler frysar. | stallet for att hitta en
losning i varje region ar ett kostnadseffektivt alternativ att skicka proven for central
forvaring med mojlighet att fa tillgang till resurser for utplock. Bestallningar om
utplock i dessa forskningsprovsamlingar kommer oregelbundet och kraver att det
finns resurser som tillfalligt kan kliva in och utfora utplocken. Det ar darfor ofta svart
for varje enskild verksamhet, som behover sina, ofta begransade, resurser for att halla
vardproduktionen i gang, att avvara ytterligare personal for detta behov. For att [6sa
detta har Uppsala biobank fatt uppdraget att, vid behov ta emot frysta prov fran
sjukvardsregionen for att avlasta dvriga regioner samt effektivisera forvaring och
utplock for forskning.

RBC ska:

®  Uppratta arligt avtal om beslut om forlangning har godkants pa Regionala
biobanksradet.

® Tain arsrapport fran Uppsala biobank angdende progress, kostnader och
insattning.
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