REGION

JAMTLAND Tjansteskrivelse

HARJEDALEN Regionstyrelsen
2023-03-02
Halso- och sjukvardspolitiska
avdelningen
Lena Weinstock Sved

Tfn: 063/142474

E-post: lena.weinstock-svedh@regionjh.se

RS/177/2023

Ansvar och roller for biobank inom Region Jamtland
Harjedalen

Arendebeskrivning

Den forsta biobankslagen tradde i kraft den 1 januari 2003 (2002:297). Den 25
januari 2023 beslutades om en ny biobankslag (2023:38) som ska trida i kraft den
1juli 2023. I korthet innebir den nya lagen ett utokat tillimpningsomréade genom
att dess bestammelser ska tillampas direkt pa identifierbara prover som samlas in,
bevaras eller anviands for vard, forskning eller produktionsframstéllning. Avvikande
bestammelser i annan lag ska inte langre ha generellt foretrade framfor den nya
lagen. Systemet med primar- och sekundiarbiobanker tas bort. Samtycke till att
samla in och bevara prover for provgivarens vard eller behandling ska inte kravas
om patienten har samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen eller
tandvardslagen och fatt viss information.

Region Jamtland Harjedalen har tva biobanker registrerade till IVO.
Biobanksfragorna har genom aren varit relativt anonyma i Region Jimtland
Hirjedalen och har under 2022, med anledning av bland annat det nya lagforslaget,
varit foremal for 6versyn. (HSN/625/2022).

I 6versynen framkommer att Region Jamtland Harjedalen, genom anslutningsavtal
till huvudoverenskommelse for biobanksinfrastruktur, ingar i Biobank Sverige
(BBS) som ér ett samarbete mellan hilso- och sjukvard, universitet, naringsliv och
patientorganisationer for att starka forutsattningarna for medicinsk forskning och
bidra till en god diagnostik och behandling av patienter (RS/1719/2018).
Biobankssamordnarna ar regionernas ingéng till BBS Regionstyrelsen beslutade
2022-06-20 om att ansluta sig till Biobank Sveriges nationella projekt for
samordning och implementering av den nya lagen mot en kostnad av 91 tkr/ ar
under tva ar. I avtalet ingér att bistd med 50-100% lokala resurser.

Enligt samverkansavtalet med Biobank Sverige ska en lokal biobanksamordnare
utses som bl a har till uppdrag att ge stod i biobanksfrédgor inom regionen samt
verka for gransoverskridande kvalitetsutveckling i biobanksfragor inkl medverka till
losningar for efterlevnad av biobankslagen inom regionen. For uppdraget som
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biobanksamordnare har Region Jamtland Harjedalen haft en resurs pa 25%. I
ovrigt saknas lokala administrativa resurser.

I den nationella strukturen for biobanksfrégor finns sex Regionala
Biobankscentrum (RBC) varav ett i norra regionen som inriattades 2011, dar Region
Jamtland Harjedalen ingar tillsammans med regionerna i Norrbotten, Vasterbotten
och Visternorrland. Detta har tidigare finansierats med hjilp av statsbidrag men
som upphort fran 2023. Regionstyrelsen forvintas fatta beslut om fortsatt
deltagande och finansiering av samordning fran 2023 i ett separat drende enligt
rekommendation fran Norra sjukvardsregionforbundet (NRF) till en kostnad
motsvarande 143 tkr/ar som sen kommer att inga i samverkansavtalet om
sjukvardsregional vard. (RS/68/2023)

Dévarande Jamtlands lans landsting fattade 2009 beslut om att leverera uppgifter
till ett nationellt samordnat biobanksregister (LS/1266/2008) som da utvecklades
och driftades av Inera AB. 2018 konstaterades att den nya versionen av registret
inte hade tillracklig funktionalitet och att det i Ineras framtida strategi inte ingick
att utveckla och forvalta systemet sa darfor erbjods regionerna registret. Fran 2021
forvaltar och utvecklar Region Uppsala det Svenska Biobanksregistret (SBR) dar
Region Jamtland Harjedalen ingar i avtalssamverkan enligt kommunallagen
tillsammans med 6vriga regioner (HSN/1491/2020). For detta faktureras, utifran
befolkningsmiangd, var region cirka 126 tkr per ar under 2022-2025, darefter ska
summan ses 6ver. Forvaltning av SBR inom Region Jimtland Harjedalen behover

byggas upp.

Sammanfattningsvis saknas resurser i Region Jamtland Harjedalen for att uppfylla
lagkrav och krav som tecknats i avtal med Biobank Sverige, Svenska
Biobanksregistret samt det Regionala Biobankscentret. For att fullgora kraven och
uppdraget beh6vs en utokning av tjanst som biobankssamordnare fran 25% till
40%, inrattande av 50% biobankshandldggare inkl omkostnader samt kostnader for
handléggare av lager for biobanksprover i Visterbotten, ssmmanlagt 653 000
kronor. Darutover behover kostnaderna for avtalet med Biobank Sverige och avtalet
med Svenska Biobanksregistret motsvarande 217 000 kronor finansieras.

Enligt den nya lagen ska en biobank inrittas av en juridisk person som blir dess
huvudman med ansvar for att det finns forutsattningar att bedriva verksamheten
enligt lagstiftningen och ska utse vem som ska vara ansvarig for biobanken. Inom
Region Jamtland Harjedalen ar, enligt den nuvarande lagstiftningen, FoU
direktoren utsedd som biobanksansvarig och foreslés fa fortsatt uppdrag dven nar
nya lagen trader i kraft fran 1 juli 2023.

Politiskt sett har biobanksfragorna beslutats av antingen regionstyrelsen eller av
hélso- och sjukvirdsnamnden. Da nya biobankslagen innebar att avvikande
bestammelser i annan lag inte langre ska ha generellt foretrade behover regionen
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besluta om vilket politiskt organ som ska ansvara for biobanksfragorna och fora in
det i dess reglemente. Eftersom biobank handlar bdde om halso- och sjukvard och
forskning foreslas ansvaret ligga pa regionstyrelsen.

Regiondirektorens forslag

1. Behov av utokad budget med 870 000 kr f6r uppdrag och ansvar av
biobanksfragor ska beaktas i samband med beredning av Regionplan och budget
2024-2026.

2. Regionstyrelsen utser Bodil Landstad som ansvarig for Region Jamtland
Hérjedalens biobanker fran 1 juli 2023, vilket anmiéls till Inspektionen for vard
och omsorg.

3. Regionstyrelsen foreslar Regionfullmaktige

I regionstyrelsens reglemente punkt 2.1.1 Ledning och styrning laggs foljande
till:

Regionstyrelsen ska

e ansvara for biobanksfragor

I tjansten
Anders Bystrom Mikael Ferm
Tf. Regiondirektor Regionstabschef

Utdrag till

Regionstabschef

Hilso- och sjukvardsdirektor

FOU chef

Verksamhetschef for laboratoriemedicin och medicinteknik
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