Overenskommelse om anslutning, biobanksinfrastruktur Sidalav3
2017-06-07

Séarskild 6verenskommelse med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtech
samt SwedenBio om anslutning till huvuddverenskommelsen! angaende
biobanksinfrastruktur

Inledning

En god samverkan mellan ndringstivet och hélso- och sjukvarden samt universiteten syftar till

att framja samordning av de resurser som gors tillgéngliga i samarbetet pa biobanksomradet
nationellt, sjukvardsregionalt och okalt.

Under varen 2017 tréffades en ny huvudéverenskommelse mellan landsting/regioner med
universitetssjukhus samt universiteten med medicinsk fakultet om ett férdjupat samarbete
for att stodja biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvard, akademi och néringslivbiobanks-
infrastrukturen i Sverige, se bilaga.

Parterna i huvuddverenskommelsen ser det som angeldget att genom denna sérskilda
overenskommelse mdjliggora for ndringslivet att aktivt deita och bidra till det férdjupade
samarbetet pa biobanksomradet genom deltagande i nationell styrgrupp och
beredningsgrupp i enlighet med huvudéverenskommelsen.

Anslutning till huvuddverenskommelsen

Hérmed ingar nationella styrgruppens ordfdrande och néringslivets féretradare denna sir-
skilda éverenskommelse om anslutning till huvudéverenskommelsen, Denna sirskilda
overenskommelse har som syfte att 6ka konkurrenskraften i svensk medicinsk forskning och
utveckling inom akademi och néringsliv med malet att frimja utvecklingen av hilso- och
sjukvard,

Den gemensamma avsikten dr att dven detta samarbete med naringslivet ska priglas av
dmsesidig nytta, transparens, proportionalitet samt principerna i Overenskommelse om
Samverkansregler?. Darfdr ska allt samarbete under denna sirskilda Sverenskommelse
liksom under huvudéverenskommelsen vara i dverensstimmelse med de grundldggande
principerna i Samverkansregler,

Representation i nationella styrgruppen och beredningsgruppen

| nationella styrgruppen ingar tva representanter for naringslivet samt tva i
beredningsgruppen. Representanterna utses av de undertecknade naringsiivsorganisationer
som sjadlva ansvarar for att dvriga naringslivsorganisationer far tillgang till relevant
information som rér arbetet i nationella styrgruppen och beredningsgruppen.

! Huvudéverenskommelsens parter &r landsting/regioner samt universiteten med medicinsk fakultet i Gotebarg,
Link&ping, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karclinska Institutet

2 Qverenskommelse med Sveriges Kommuner och landsting, LIF och Swedish Labtech om samverkansregler for
den offentligt finansierade hilso- och sjukvarden, ldkemedelsindustrin, medicintekniska industrin och
laboratorietekniska industrin,
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Ovrigt
For att underlitta det praktiska samarbetet planeras ett gemensamt framtagande av en
guide som stdd for genomforande av forskningsprojekt som nyttjar biobanker.

lkrafttradande och upphérande

Denna sérskilda 6verenskommelse géller fran och med den 1 juli 2017 och tills vidare.
Upphdr huvuddverenskommelsen upphor dven denna sarskilda 6verenskommelse utan
forgdende uppsigning. Respektive part kan vidare sdga upp denna sdrskilda
dverenskommelse med sex manaders uppsagningstid.

Undertecknade

Denna sirskilda dverenskommelse undertecknas av respektive part. Originalet férvaras i
diariet hos Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Varje part erhéller en styrkt kopia av originalet.
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Bilaga:

Huvuddverenskommelse mellan landsting/regioner samt universiteten med medicinsk
fakultet i Goteborg, Linkdping, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska Institutet
om ett fordjupat samarbete for att stédja biobanksinfrastruktur fér hilso- och sjukvérd,
akademi och naringsliv.
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Information gillande "Huvuddverenskommelse mellan
landsting/regioner samt universiteten med medicinsk fakultet i
Goteborg, Linképing, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska
Institutet om ett fordjupat samarbete for att stddja
biobanksinfrastruktur for hdlso- och sjukvard, akademi och
naringsliv” |

Samtliga original finns bevarade i Sveriges Kommuner och Landstings (SKL)
diarie.
Diarienummer; 17/02108-9

Kontaktuppgift SKL

Telefon: 08-452 70 00
E-post: info(@skl.se
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Huvudoverenskommelse

mellan landsting/regioner samt universiteten med medicinsk fakultet i
Goteborg, Linkdping, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska
Institutet

om ett férdjupat samarbete for att stédja biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvird,
akademi och néringsliv

Mellan undertecknade landsting/regioner och universiteten med medicinsk fakultet i
Goteborg, Linkdping, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska Institutet (nedan
dven kallat parterna) har féljande huvudéverenskommelse triffats.

Inledning

Denna huvudéverenskommelse har sin grund i landstingens/regionernas ansvar for
hilso- och sjukvard, och universitetens ansvar far forskning och utbildning samt
universitetens behov av samverkan med hilso- och sjukvarden for fullgérande av
sina uppgifter?.

Enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30) ska landstingen medverka vid finansiering,
planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pa halso- och sjukvardens
omrade samt av folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Landstingen ska i dessa
fragor, i den omfattning som behévs, samverka med varandra samt med berérda
universitet och hogskolor,

Regler fér utlimning av biobanksprov och tillhérande information finns i for varje tid
relevanta forfattningar fér biobanker och personuppgiftsbehandling samt i forfatt-
ningar om etikprovning av forskningsprojekt och regleras inte i denna huvudéverens-
kommelse, Parterna &r dverens om att information och stéd samt gemensam tolk-
ning av gdllande lagstiftning pa omradet 4r angeliget.

Denna huvuddverenskommelse beskriver samarbetsomraden och samarbetsformer

som parterna gemensamt kommit Gverens om. Den bygger vidare pa tidigare huvud-
dverenskommelse, behovet av en stirkt nationell biobanksinfrastruktur och omfattar
alla de fall da prov och tillhérande personuppgifter kan géras tillgéngliga for specifika
forskningsprojekt initierade av landsting/regioner, universitet och andra intressenter.

Genom denna huvudéverenskommelse dr parterna dverens om att striva mot en
Gkad samordning och optimalt nyttjande av de resurser som gors tillgiangliga i sam-
arbetet pa biobanksomradet nationellt, sjukvardsregionatt och lokalt.

LEnligt 1 kap.25 | hbgskolelagen (1992:1434) ska hdgskelorna samverka med det omgivande samhillet och informera om sin
verksamhet samt verka fdr att forskningsresultat tillkomna vid hgskelan kommer till nytta.
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Till denna huvudéverenskommelse ska ldggas anslutningsavtal fér landsting som inte
ingar i denna huvudéverenskommelse samt en sérskild 6verenskommelse med
naringslivet. Vidare utformas lokala avtal for den operativa verksamheten som
reglerar samarbetet mellan landstingen/regionerna inom berérd hilso- och
sjukvardsregion och universitet med medicinsk fakultet. Parterna avser dven att sluta
ett sirskilt avtal for att uppfylla kraven fran Vetenskapsradet avseende statligt
bidrag.

Syfte

Att bygga en gemensam, férbattrad och |angsiktigt hallbar nationell biobanksinfra-
struktur fér hilso- och sjukvard, akademi och naringsliv med de basta forutsdttningar
fér bade nationellt som internationellt samarbete,

Infrastrukturen ska méjliggéra en kostnadseffektiv och rationell insamling, biobank-
ning samt provutldmning som sikrar tillgang till prov med hog kvalitet i hela Sverige.
P3 detta satt stirks samarbetet mellan landsting/regioner och universitet i syfte att
producera god vetenskap baserad pé biobanksprov till gagn for folkhélsan, den
enskilde patienten, hilso- och sjukvérden i stort samt for akademi och néringsliv.

Det ovanstdende astadkoms genom

e att stirka biobankssamarbetet och -infrastrukturen mellan parterna fér att
underlitta forskning pa biobanksprov och att ge basta folkhilso- och patient-

nytta,

e att kvalitetssdkra processer rérande biobanker for att, inom ramen fértilldmp-
liga forfattningar, svara mot konkreta behov hos hilso- och sjukvarden,
akademi och néringsliv,

s att vidmakthalla och utveckla gemensamma rutiner fér bl.a. information,
samtycke, utlamnande av och tiligang til! biobanksprov i enhetlighet med
gillande forfattningar,

s att standardisera och kontinuerligt utveckia biobankning och uttag av biolo-
giska prover bade nationellt, sjukvardsregionalt och lokalt fér att ge de bésta
forutsittningar for forskare att fa tillgang till prov genom en professionell och
kvalitetssikrad biobanksservice och som kan méta behovet i takt med
utvecklingen av t.ex. nya analysteknologier,

o att ge bista forutsittningar fér samarbete inom akademioch néringslivmed
malet att frimja utvecklingen av hdlso- och sjukvard, samt

e att frimja samverkan med niringslivet.
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Omraden for samverkan

D3 syftet ar att astadkomma en nationell infrastruktur av regionala biobanker som
forvaltas, samordnas och standardiseras pa ett effektivt satt och som gor att prov-
samlingar blir tillgangliga for hélso- och sjukvarden, akademi och néringsliv krivs en
vdl fungerande samverkan parterna emellan. Parterna dr darfor éverens om att
skapa en biobanksverksamhet med vélfungerande infrastruktur, hég kompetens och
effektivt IT-stod for sparbarhet och tillgang till kopplad medicinsk information om
provgivare.

Parterna dr Gverens om att samverka for sina respektive syften for att astadkomma
en gemensam syn pa hur biobankerna i tillampliga delar bér organiseras, forvaltas
och prover goras tillgdngliga. Denna samverkan rér bl.a. fragor om kvalitetsmatt,
tillampning av legala och etiska regler, gemensam terminologi samt genom nitver-
kande och sdkerstillande av driftskompatibilitet for data.

Parterna dr éverens om att stimulera flerregionala samarbeten och provutbyten.
Parterna ska samverka for att skapa adekvata resurser fér att nd syftena i denna
huvuddverenskommelse.

Parterna dr ocksa 6verens om att samverkan inkluderar en hemsida med gemensam
biobanksdokumentation (www.biobanksverige.se) fér att méta informationsbehovet
inom biobanksomradet. Denna hemsida ger stéd och rad till provgivare, allménhet,
landstingens/regionernas biobankssamordnare, sjukvardsregionala biobankscentra,
forskning och féretag. En gemensam digital biobanksinformatik ska etableras som
kan koppla data om provgivare till biobanksprov och till andra analysdata. Parterna
ska verka for patientinflytande i biobanksverksamheten.

Ledning och organisering av Nationella biobanksradet (NBR)

Denna huvudéverenskommelse bygger pa tidigare huvudéverenskommelse som lag

till grund for etablerandet av landstingens biobanksprojekt benimnt Nationellt bio-
banksrad (NBR).

SKL ska dven fortsattnings vara vard fér NBR och samverkan ska nu organiseras och
forstarkas pa féljande tre nivaer;

i) nationell styrgrupp,
ii) beredningsgrupp (nationell samradsgrupp) och,
iiii) kansli med tva arbetsutskott.



Huvuddverenskommelse 2017-03-28 4 (6)
Naljonell biobanksinfrastruktur

Nationell styrgrupp

En gemensam styrgrupp for Nationella biobanksradet (NBR} pa hégsta tjansteman-
naniva bildades 2016 mellan parterna.

Landstings-/regiondirektdrer vid universitetssjukhus utser vardera en ledamot. Dér-
utéver utses en gemensam ledamot fér de landsting, som har anslutningsavtal enligt
rubriken Ansfutningsavtal nedan, av berorda landsting-/regiondirektorer.

Rektorer vid universitet med medicinsk fakultet utser en ledamot vardera.

Styrgruppen utser inom sig ordférande. Ordférandeskapet rotera mellan lands-
ting/region och universiteten vart annat ar. Landstingen/regionerna utser sin kandi-
dat och universiteten sin.

Styrgruppen kan vilja att adjungera berérda intressenter till denna nationella styr-
grupp.

Denna styrgrupp har till uppgift att skapa biattre férutsattningar for en nationell bio-
banksinfrastruktur, genomfora huvudoverenskommelsen, ha ansvar fér att NBR ges
en budget och verksamhetsplan for sitt arbete samt félja upp NBR:s verksamhets-
plan.

Styrgruppen ska sammantrdda minst tva ganger per ar.

Eventuella meningsskiljaktigheter betraffande tillimpningen av denna huvud-
dverenskommelse ska hanteras av styrgruppen.

Beredningsgrupp (nationell samradsgrupp)

En beredningsgrupp leds av en ordférande som &r verksam inom landsting/region
och ar utsedd av styrgruppen.

Denna beredningsgrupp har dven en vice ordférande, tillika forestandare fér infra-
struktur fér forskning och som &r verksam inom universitet och utses av varduniversi-
tetet for BBMRI/BIS efter samrad med styrgruppen.

Beredningsgruppen bestar av de sex cheferna for sjukvardsregionala biobankscent-
rum, representanter for alla universitet med medicinsk fakultet, ansvariga for opera-
tiv biobanksservice/faciliteter, Likemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish
Medtech, Vetenskapsradet (VR), Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
patientférening.

Denna beredningsgrupp sammantrider vid behov men minst tva ganger per ar.
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Kansli till Nationellt biobanksrad med arbetsutskott 1 och 2

Ett nationellt samordnande kansli fér drift av denna huvudéverenskommelse ska in-
rattas och finansieras av parterna.

Arbetsutskott 1 (AU-1)

AU-1 bestdr av ordférande for beredningsgruppen och RBC-cheferna (Regionalt bio-
bankscentrum). AU-1 ska hantera merparten av det praktiska arbetet géillande bio-
banksadministration t.ex. uppratthallande och férvaltning av hemsida, framtagande
av principer, radgivning, legala och andra utredningar, svenska biobanksregistret och
uppdatering av informationsmaterial, dokument och mallar. Vice ordférande for
beredningsgruppen adjungeras till AU-1.

AU-1 sammantrdader minst 6 ganger per ar.

Arbetsutskott 2 (AU-2)

AU-2 bestdr av vice ordférande for beredningsgruppen tillika férestandare fér infra-
struktur for forskning och ansvariga for operativ biobanksservice/facilitet vid univer-
sitet med medicinsk fakultet och universitetssjukhus. AU-2 ska hantera merparten av
det praktiska arbetet gdllande operativ biobanksservice t.ex. system fér uttag av
prov, sjukvardsintegrerad biobankning, standarder f6r provhantering, férvaring och
tillhérande IT-system samt utveckling av befintliga system. Ordférande fér bered-
ningsgruppen adjungeras till AU-2.

AU-2 sammantrdder minst 6 ganger per ar.

Anslutning till huvudéverenskommelsen

Parterna dr verens om att ordféranden i styrgruppen, efter samrad med denna, ska
ges fullmakt att ingd avtal om anslutning till huvudéverenskommelsen med landsting
som inte redan ingar i huvudéverenskommelsen samt med néringslivets bransch-
organisationer och patientférening.

Ovrigt

NBR anvander sig av varumarket Biobank Sverige pa de produkter m.m. som tas fram
inom ramen fér denna huvuddverenskommelse.

Gemensamma nationella rutiner, beskrivande dokument och avtalsmallar m.m. som
utarbetas inom ramen for denna huvudéverenskommelse och som gar att ladda ner

fran hemsidan www.biobanksverige.se har parterna och 6vriga intressenter ritt att
fritt anvanda.

Denna huvuddverenskommelse reglerar inte fragan om lédrares, forskares och dokto-
randers dgande av deras eventuellt patenterbara uppfinningar. Dessa fragor regleras
i lagen (1949:345) om rdtten till arbetstagares uppfinningar.
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Finansiering

Grundprincipen #r att parterna finansierar sitt eget deltagande inom de omraden
som utpekas i denna éverenskommelse.

Avtalets giltighet form, ikrafttrddande och upphorande

Parterna dr eniga om behovet av en langsiktighet i arbetet med att starka formagan
till forskning pa biobanksprover. | syfte att skapa sadan langsiktighet giller denna
dverenskommelse fran och med dagen for den sista underskriften och tilisvidare.
Uppsagningstiden ar sex manader.

Undertecknade

Overenskommelsen undertecknas av respektive part. Originalet férvaras.i diariet hos
Sveriges Kommuner och Landsting {SKL).

Varje part erhaller en styrkt kopia av originalet.
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