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Avtalssamverkan enligt 9 kap. 37 § kommunallagen

Avseende implementering och tillampning av Biobankslag

1. Parter
Mellan Region Uppsala, Region Blekinge, Region Dalarna, Region Gotland, Region
Giévleborg, Region Halland, Region Jimtland Hirjedalen, Region Jonkdpings ldn, Region
Kalmar lan, Region Kronoberg, Region Norrbotten, Region Skane, Region Stockholm, Region
Sormland, Region Virmland, Region Visterbotten, Region Visternorrland, Region
Vistmanland, Region Orebro lidn, Region Ostergdtland och Vistra Gétalandsregionen har
avtalssamverkan avseende implementering och tillimning av den nya biobankslagen.

Med “Parterna” avses samtliga i avtalet ingdende regioner.

2. Bakgrund

En ny biobankslag planeras trdda 1 kraft 1 januari 2023. Den nuvarande Lag (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvarden med mera (biobankslagen) tradde i kraft 2003. Initialt var
tanken att varje landsting och Ovriga berorda aktorer, skulle infora lagen utan Gvergripande
samordning. Men det identifierades direkt vilka negativa konsekvenser detta skulle & for
landstingen, bade vad géller tillimpning och kostnader for inférande av lagen. Landstings-
forbundet (numera SKR) tillsatte darfor, pa onskemadl av landstingen, ett gemensamt projekt
”Landstingens biobanksprojekt”. Malet for detta projekt var att samordna insatser och sa langt
mdjligt samordna tillimpningen och ddrmed halla nere kostnaderna for landstingen. De resultat,
rutiner och material som framkom under Landstingens biobanksprojekt har sedan forvaltats,
vidareutvecklats och nationellt samordnats, forst inom ramen for Nationellt Biobanksrad och
numera av Biobank Sverige. For Biobank Sverige finns en Huvuddverenskommelse' och
Anslutning till huvudéverenskommelsen®. Biobank Sverige (arbetsutskott 1 for regulatoriska
fragor) erhaller idag ett stod fran regionerna via Sveriges Kommuner och Regioner pa mellan
800-900 tkr per r for det nationell samordnande uppdraget.

Utredningen om regleringen av biobanker ldmnade 1 januari 2018 1 sitt slutbetdnkande,
Framtidens biobanker (2018:4), ett forslag till en ny biobankslag. Regeringen har arbetat fram
en proposition som kommer att riksdagsbehandlas efter sommaren 2022 enligt regeringens
propositionsforteckning. For information om den nya biobankslagen se regeringens hemsida:
Ny biobankslag ska underlétta forskning och vard - Regeringen.se.

Aven om tillimpningen av den nya biobankslagen forviintas minska administrationen for
regionerna kommer implementeringen av den att bli omfattande, framfor allt da lagen beror
ménga olika typer av verksamheter och personal i vdrden; dir prov bestills, tas, hanteras,
analyseras och forvaras. Implementeringen kommer inkludera bland annat informations- och
utbildningsmaterial, utbildning av personal samt anpassningar av nuvarande rutiner, arbets-
processer och dokument, bade pa en nationell och sedan regional niva.

Lagen paverkar dven Life Science-omrédet gillande hur prov kan tillhandahallas for forskning
och kliniska provningar.

! Huvudoverenskommelse mellan regioner med universitetssjukhus (Region Visterbottens, Region Orebro lin,
Region Uppsala, Region Stockholm, Region Ostergétland, Vistra Gotalandsregionen, Region Skéne) samt
universiteten med medicinsk fakultet i Goteborg, Linképing, Lund, Umed, Uppsala, Orebro och Karolinska
Institutet om ett fordjupat samarbete for att stodja biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvard, akademi och
néringsliv (Sveriges Kommuner och Regioner, SKR dir 17/02108-9).

2 Anslutningsavtal till huvudéverenskommelsen! angdende biobanksinfrastruktur. Géller regionerna Blekinge,
Dalarna, Gotland, Gévleborg, Halland, Jimtland, Jonkdping, Kalmar, Kronoberg, Norrbotten, S6rmland,
Viarmland, Visternorrland, Vastmanland.


https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2022/01/propositionsforteckning-varen-2022/
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2022/04/ny-biobankslag-ska-underlatta-forskning-och-vard/
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Det material som tas fram inom ramen for tillimpningen kommer dessutom att behdva
forvaltas och vid behov uppdateras.

Med syfte att sinka de samlade kostnaderna for regionerna for att implementera lagen, uppné
en konsistent tillimpning samt en mer enhetlig efterlevnad av lagen @mnar regionerna att inga
1 ett gemensamt projekt for inférande och implementering och ge Biobank Sverige ett fortsatt
uppdrag att forvalta framtaget material.

Parterna har funnit att avtalssamverkan dr den mest d&ndamaélsenliga formen for ett region-
gemensamt implementeringsprojekt och har kommit Gverens om att reglera samarbetet enligt
nedan.

3. Syfte
Malsittningen med avtalssamverkan &r att underldtta implementeringen, och regionernas
tillimpning av biobankslagen. Vidare syftar samverkan att forverkliga malet for hélso- och
sjukvérden om god hélsa och en vérd pé lika villkor for hela befolkningen, enligt hélso- och
sjukvardslagen (2017:30), HSL. Samverkan mojliggdr vidare att parterna kan leva upp till
kraven 1 HSL om att bidra till finansiering, planering och genomforande av kliniskt for-
skningsarbete pa hilso- och sjukvardens omrade och folkhdlsovetenskapligt forskningsarbete.

Parterna &r eniga om att det regiongemensamma inférandeprojektet samt att de langsiktigt och
héllbara arbetar for en enhetlig tillimning av biobankslagen. Sadan samverkan mdjliggor bland
annat att erfarenheter frin alla parter kan tas tillvara.

4. Samarbetet och avtalets omfattning
Parternas samverkan enligt avtalet omfattar ett regiongemensamt inforandeprojekt och
fordelning av kostnadsansvar samt finansiering av de gemensamma insatserna.

Parterna kan upptrdda som en gemensam aktdor med gemensamma prioriteringar inom de
omraden samverkan avser, utan att det inskrdnker Parts behov att gora prioriteringar.

Detta avtal inskrénker inte Parternas rittigheter och skyldigheter att bevakas sina intressen och
fullfolja sina respektive uppdrag.

Parterna dr 6verens om att vid behov av exempelvis gemensamma upphandlingar kommer dessa
att genomforas av en av parterna med fullmakt fran dvriga parter.

Parterna dr Gverens om att aktuell samverkan mellan dem kommer att ske genom att vissa
uppdrag utfors i samtliga regioner, vissa utfors sjukvardsregionalt och nagra nationellt i ett par
regioner. Samarbetet omfattar grupperingar och funktioner enligt foljande.
— en projektstyrgrupp (nationell, Biobank Sverige arbetsutskott 1),
— projektledare (Biobank Sverige/rekryteras),
— projektorganisation (biobankssamordnare i varje region, Regionala Biobankscentrum
(RBC) 1 varje sjukvérdsregion och nationellt via Biobank Sverige),

5. Parternas ataganden
Parterna dr Gverens om att det dr av yttersta vikt att samverka kring gemensamma fragor och
Parterna forbinder sig att aktivt delta i samt effektivt bidra till samarbetet inom ramen for
implementering och en enhetlig tolkning av biobankslagen.

Parterna atar sig att:
— utse representanter, foretrddesvis biobankssamordnare och ansvarig for RBC, till det
nationellt gemensamma infoérandeprojektet,
— ge dessa representanter tidsméssiga och ekonomiska mdjligheter att fullgora sina
ataganden,
— delegera befogenheter och behorigheter sa att inférandeprojektet kan fungera eftektivt,
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— enligt beslutad gemensam budget och férdelningsmodell medverka i finansieringen av
inférandeprojektet,

— samrdda inom samverkansorganisationen i alla fragor som ror tillimpningen av ny
biobankslag och de externa parter som kan komma 1 frdga och

— att halla 6vriga Parter informerad om annat som kan ténkas paverka det omraden inom
vilka samverkan sker.

6. Samverkansorganisationen
Biobank Sveriges samverkansorganisation®. Styrgrupp for projektet dr Biobank Sverige
Arbetsutskott 1 for regulatoriska fragor. Arbetsutskott 1 bestar av chefer for sjukvéardsregionala
biobankscentrum (RBC) samt ordférande for beredningsgruppen for Biobank Sverige.

7. Mandat i samverkansorganisationen
Parterna dr overens om att Region Uppsala ska fungera som avtalstecknande part gentemot
externa parter, leverantdrer med mera.

Parterna dr Gverens om att det beslut géller som bitrétts av en majoritet av Styrgruppens
ledaméter. Vid lika rostetal géller den mening som ordféranden bitrdder. Besluten ska vara vl
forankrade, strategiska, ndodvindiga, kostnadseffektiva och genomforbara.

8. Aganderétten till resultatet av projektet
Parterna ska ha en fri nyttjanderitt av allt material framtaget inom projektet.

9. Forvaltning
Parterna dr 6verens om att de ska fortsitta att gemensamt forvalta framtaget material enligt
gingse rutin®.

10. Finansiering
Parterna dr 6verens om att grundkostnaden for aktuell avtalssamverkan ska baras gemensamt
av dem och enligt den modell som styrgruppen specificerar, enligt finansieringsmodell bilaga
Bilaga 3. Fordelningsmodell-kostnad per region.

11. Fakturering
Region Uppsala atar sig att svara for fakturering for aktuell avtalssamverkan. Region Uppsala
kommer att fakturera regionerna en géng per ar genom anvindande av e-faktura. Under 2022
kommer 2.1 miljoner kronor att faktureras (november 2022) och under 2023 kommer 5.1
miljoner att faktureras (september 2023).

12. Uppfodljning av samverkan
Parterna har rétt att kontrollera och f6lja upp verksamheten inom ramen for denna avtals-
samverkan. Parterna &r skyldiga att medverka 1 uppfoljning och utvirdering av verksamheten.

13. Parternas bundenhet
Parterna dr Overens om att de dr bundna av den arliga planen for projektet som faststélls av
styrgruppen som anges 1 punkt 6 for denna avtalssamverkan.

3 Nationella biobanksradet inréttades av Sveriges Kommuner och Landsting, SKL (numera SKR) i december 2005.
Sedan &r 2017 anvénder sig Nationella biobanksradet av varumirket Biobank Sverige. Under varen 2017 upp-
rittades en ny Huvudoverenskommelse mellan regioner med universitetssjukhus samt universiteten med medicinsk
fakultet om ett fordjupat samarbete for att stddja biobanksinfrastruktur for hilso- och sjukvérd, akademi och
néringsliv (SKR dir 17/02108-9). En &verenskommelse om anslutning till huvuddverenskommelsen har under
2018 upprittats med de 14 regioner som inte ingar i huvuddverenskommelsen. Till huvuddverenskommelsen har
dven en sérskild overenskommelse om anslutning upprittats med Lakemedelsindustriféreningen, Swedish
Medtech, Swedish Labtech, SwedenBio. For Biobank Sverige finns en nationell styrgrupp, en beredningsgrupp,
fyra arbetsutskott (for regulatoriska fragor, operativa fragor, framtidens vetenskap, och IT) samt ett nationellt
nétverk med regionernas biobankssamordnare.

4 Biobank Sverige (arbetsutskott 1 for regulatoriska fragor) erhaller idag ett stod av regionerna via SKR pa
mellan 800-900 tkr per ar for det nationell samordnande uppdraget.



Avtalssamverkan enligt kommunallagen avseende ny biobankslag 2022-05-16 Sida 4 av 4

14. Avtalets giltighet
Detta avtal giller fran och med Parternas undertecknande av avtalet och géller tills projektavslut
2023-12-31.

15. Uttrade

Part som infor ett kommande projektar onskar sdga upp detta avtal och ldmna samverkans-
organisationen ska anmila detta i styrgruppen minst 6 méinader i forvag.

16. Forandringar i detta avtal
Parterna dr Overens om att fordndringar av aktuell avtalssamverkan enbart kan géras genom
tilliggsavtal som godkdnns genom att undertecknas av parterna eller genom att det ersitts av
ett nytt avtal.

17. Omforhandling
Parterna dr Overens om att soka att anpassa sig till nya forhallanden som kan uppstd under
avtalsperioden och pa bésta sétt forsoka tillgodose varandras forutsittningar och behov.

Parter har rétt att begdra omforhandling av detta avtal om det under avtalstiden sker visentliga
fordndringar av de forutsittningar som avtalet baseras pa. Omforhandling ska skriftligen
begéras hos Region Uppsala. Ritten till begdran om omforhandling innebér inte nagon rétt till
andring av avtalets innehall.

18. Befrielsegrunder (force majeure)
Parterna dr overens om att de kan befrias fran skyldigheten att fullgéra sin del av avtalet om
dennes ataganden inte alls eller endast till onormalt hog kostnad kan fullgoras pa grund av krig
eller upplopp, arbetsinstillelse, blockad, eldsvida, ingrepp av myndighet eller annan darmed
jamforlig handelse som part inte rader 6ver och inte heller kunnat forutse. Arbetskonflikt som
har sin grund i regionens brott mot kollektivavtal far inte aberopas som befrielsegrund.

19. Tvist
Tvist angdende giltigheten, tolkningen eller tillimpningen av detta avtal ska 16sas genom
forhandlingar mellan Parterna. Kan tvisten inte pa detta sitt 16sas inom trettio (30) dagar efter
det att part pakallat sadan forhandling ska forhandling i stillet ske mellan tvistande parters
respektive regiondirektorer eller hinskjutas till SKR {or forlikning.

20. Godkannande av avtal
Avtalet undertecknas av respektive part. Originalet forvaras i diariet hos Region Uppsala.
Varje part erhaller en styrkt kopia av originalet.
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