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Avtalssamverkan enligt kommunallagen

avseende Svenskt biobanksregister

1. Parter
Mellan Region Uppsala, Region Blekinge, Region Dalarna, Region Gotland, Region Gavleborg, Region
Halland, Region Jamtland Harjedalen, Region Jonkopings ldan, Region Kalmar lan, Region Kronoberg,
Region Norrbotten, Region Skane, Region Stockholm, Region Sérmland, Region Varmland, Region
Visterbotten, Region Visternorrland, Region Vastmanland, Region Orebro |3n, Region Ostergétland
och Vastra Gotalandsregionen har avtalssamverkan avseende Svenskt biobanksregister ingatts enligt
nedan.

Med ”Parterna” avses samtliga i avtalet ingdende regioner.

2. Bakgrund

Svenska biobanksregistret (SBR) dr regionernas gemensamma IT-system fér och innehaller information
om hélso- och sjukvardens sparade biobanksprover. Syftet med registret ar att kunna géra regionernas
samlade biobanksprov och data om dessa sokbara samt for att skapa forutsattningar och underlatta
att lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. (Biobankslagen) f6ljs. Lagens framsta
syfte ar att starka integritetsskyddet for provgivare, samtidigt som halso- och sjukvard, forskning,
kvalitetsutveckling och utbildning med biobanksprover, ska underlattas. Den framst nyttan med
registret ar att det underlattar hanteringen av medborgares samtyckesbeslut samt gor det enklare att
soka efter prover som kan vara till nytta for forskningen.

Inera AB har haft i uppdrag av samtliga regioner att forvalta och utveckla den forsta versionen av SBR.
Kallkoden fér den senaste versionen av SBR kommer Inera AB eventuellt att dverlata till Region
Uppsala. Region Uppsala kommer att utveckla en ny killkod avseende SBR om en dverlatelse inte sker.

Data i SBR ska 6verlatas fran Inera AB enligt villkor i 6verlatelseavtal.

Innehall och data i SBR tillhor respektive biobankshuvudman, vilket innebéar att Region Uppsala blir
personuppgiftsbitrdde och  ska teckna  personuppgiftsbitradesavtal med  respektive
biobankshuvudman.

Parterna kommer gemensamt att ansvara for den fortsatta utvecklingen, forvaltningen och driften av
SBR.

Parterna har funnit att avtalssamverkan ar den tillampliga formen for fortsatt forvaltning, utveckling
och drift av SBR och kommit 6verens om att reglera samarbetet enligt nedan.

3. Syfte
Malsattningen med avtalet ar att underlatta tillampningen av och leva upp till de krav som stélls i
Biobankslagen avseende en saker och funktionell sparbarhet av prov och samtyckeshantering. Vidare
syftar samverkan kring SBR till att forverkliga malet for halso- och sjukvarden om god hélsa och en vard
pa lika villkor for hela befolkningen, enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL. Samverkan
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mojliggor vidare att parterna kan leva upp till kraven i HSL om att bidra till finansiering, planering och
genomférande av kliniskt forskningsarbete pad hélso- och sjukvardens omrade och
folkhalsovetenskapligt forskningsarbete.

Parterna ar eniga om att langsiktigt och hallbart samverka ifrdaga om att driftsatta, forvalta och
vidareutveckla SBR. Sadan samverkan mojliggor bland annat att erfarenheter fran alla parter kan tas
tillvara.

4. Definitioner
Definition av begreppet kallkod: IT-systemets mjukvara utgors av datorprogram, teknisk information
och dokumentation som behovs for att stodja och underhalla programvaran, teknisk know-how och
eventuella databaser. | mjukvaran finns all den information som &ar foremal for upphovsratten.
Datorprogrammet bestar av en omfattande text med programkoder innehallande instruktioner till
datorn. Dessa instruktioner kallas med ett samlingsnamn for kallkod.

Definition av begreppet systemdokumentation: En strukturerad beskrivning av systemet, dess
komponenter och samband. Systemdokumentation ar framst avsedd att anvdandas av medarbetare
inom IT-service.

5. Samarbetet och avtalets omfattning

Parternas samverkan enligt avtalet omfattar |0pande drift- och forvaltningsstyrning av SBR,
vidareutveckling och planering av SBR samt férdelning av kostnadsansvar och finansiering av SBR.

Parterna kan upptrada som en gemensam aktor med gemensamma prioriteringar inom de omraden
samverkan avser, dock med hansyn till Parts sarskilda forutsattningar och SBR:s roll i Parternas
respektive strategier och systemportfolj.

Parterna har olika uppdrag och detta avtal inskranker inte Parternas rattigheter och skyldigheter att
bevakas sina intressen och fullfélja sina respektive uppdrag.

Vid behov av exempelvis gemensamma upphandlingar kommer dessa att genomféras av Region
Uppsala med fullmakt fran évriga parter.

Det kommer att ske en samverkan mellan Parterna 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 styrgrupp (nationell),

— forvaltningsledare (Region Uppsala),

— forvaltningsorganisation (biobankssamordnare i varje region,

— Regionala Biobankscentrum i varje sjukvardsregion och nationellt via Region Uppsala),

— en central objektspecialist fran nagon region som ansvarar for att samordna regionernas
behov av funktionalitet,

— central objektédgare (initialt i Region Uppsala),

— l6sningsarkitekt/scrummaster (initialt i Region Uppsala),

— utvecklare (initialt i Region Uppsala) samt

—  drift (initialt i Region Uppsala).
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Inom ramen for samarbetet kommer och bor flera roller och funktioner successivt att tas dver av andra
regioner.

Forvaltningsledaren for SBR kommer att lokaliseras till Region Uppsala. Varje region kommer att ha
objektspecialister i form av biobankssamordnare och inom vissa av regionerna dven IT-specialister.
Dessa kommer att bistd sin egen region, men dven SBR centralt. Det forutsatts att regionerna har
kompetens avseende regionens biobanksverksamhet och dessas behov samt av regulatoriska fragor
inom biobanksomradet, vilket de regionala biobankscentrumen (ett i varje sjukvardsregion) och
regionens biobankssamordnare besitter.

Respektive region kommer att ansvara for forvaltningen av SBR. Forvaltningsstyrning sker i
samverkansorganisationens styrgrupp (kap 7). Dar beslutas om foérvaltningens struktur. Inledningsvis
kommer driften av SBR, dvs servern och hanteringen av denna, att finnas i Region Uppsala. Den
kommer dock att tas 6ver av annan region, sannolikt fran arsskiftet 2020/2021. Utvecklingen av SBR
kommer inledningsvis att ske i Uppsala. RBC och Uppsala Biobank har resurser for att bemanna Central
Forvaltningsledare, Central Objekt dgare, Losnings arkitekt/scrummaster samt utvecklare. Inom ramen
for samarbete kommer flera av dessa roller successivt att tas éver av andra regioner.

6. Parternas ataganden
Parterna ar 6verens om att det ar av yttersta vikt att samverka kring fér Parterna gemensamma fragor
och Parterna forbinder sig att aktivt delta i och effektivt bidra till samarbetet inom ramen for SBR. Part
ska tillhandahalla tillrackliga resurser till samverkansorganisationen och till gemensamma aktiviteter.

Parterna atar sig att:

— utse representanter till samverkansorganisationen,

— ge dessa representanter tidsmassiga och ekonomiska majligheter att fullgora sina ataganden,

— delegera befogenheter och behdrigheter sa att samverkansorganisationen kan fungera
effektivt,

— inom ramen for beslutad gemensam budget och férdelningsmodell medverka i finansieringen
av utvecklingsarbete enligt de beslut som fattas i dvergripande styrgrupp,

— samrada inom samverkansorganisationen i alla fragor som rér SBR och de externa parter som
kan komma i fraga och

— att halla 6vriga Parter informerad om andra utvecklingsaktiviteter som kan téankas paverka
det omraden inom vilka samverkan sker.

7. Samverkansorganisationen
Parterna ska medverka till att etablera en styrgrupp for hanteringen av samverkan enligt detta avtal
(kallad Styrgrupp BIS IT). Styrgruppen, dess ordférande samt forvaltningsledare utses av nationell
Styrgrupp for Biobank Sverige. Styrgruppen ska besta av 10—14 personer, varav ordféranden, vice
ordféranden samt central objektidgare kommer fran regionerna. Ovriga representanter ska vara tva
representanter per sjukvardsregion; varav minst en per sjukvardsregion (sex stycken) ska representera
regionerna inom sjukvardsregionen i ingaende delar av SBR, 6vriga sex personer ska besta av minst en
representant fran region som inte har ett universitetssjukhus, minst en representant fran
sjukvardsregionala biobankscentrumen, AU1 (arbetsutskott 1 Biobank Sverige for regulatoriska fragor
med chefer for regionala biobankscentrum), minst en representant fran operativ service, AU2



Avtalssamverkan enligt kommunallagen avseende Svenskt biobanksregister Dnr: RK2020-00365

(arbetsutskott 2 Biobank Sverige for operativa fragor med ansvariga for biobanksfacilitet vid region
med universitetssjukhus) samt en representant for AU3 (arbetsutskott 3 Biobank Sverige for
framtidens vetenskap med forskare vid universitet med medicinsk fakultet). Ordféranden foretrader
samverkansorganisationen och inte den Part dar ordféranden har sin hemvist.

Styrgruppen sammantrader minst fyra ganger per ar. Skriftlig kallelse, tillsammans med motets
dagordning, ska tillstallas ledamoterna tio dagar innan sammantradet ska dga rum.

Styrgruppen beslutar om arlig forvaltningsplan inom ramarna for budgeten.
Forslag pa budget och fordelningsmodell tas fram av Styrgruppen.

Besluten i Styrgruppen bygger pa konsensus (enighet) och ska vara val forankrade, strategiska,
nodvandiga, kostnadseffektiva och genomfoérbara.

Vid Styrgruppens sammantraden ska det foras protokoll. Region Uppsala ansvarar for att skriva
protokollen. | protokollet ska de beslut som Styrgruppen har fattat antecknas. Ledamot har ratt att fa
avvikande mening antecknad i protokollet. Protokollet ska justeras av ordférande och vice ordférande
(eller av annan ledamot om nagon av dessa har fort protokollet). Part som 6nskar invidnda mot
innehallet i styrgruppens protokoll ska snarast och senast tre dagar efter mottagandet av protokollet
anmala invdndningen till métesordférande. Innehallet i protokollet ska godkannas vid nastkommande
styrgruppsmote. Styrgruppens protokoll ska tillgangliggoras for ledamoterna i Biobank Sveriges
Beredningsgrupp samt till Regionernas biobankssamordnare.

Adjungerad och foredragande i Styrgruppen ar Férvaltingsledare och Central objektspecialist som alltid
har ratt att ndrvara och yttra sig vid Styrgruppens sammantraden om Styrgruppen inte i ett sarskilt fall
bestimmer ndgot annat. Aven andra kan vara féredragande i Styrgruppen.

Styrgruppen kan vid behov ge uppdrag till utvald individ eller arbetsgrupp.

Styrgruppen ska arligen faststidlla budgetramar fér den gemensamma férvaltningen av
samverkansorganisationen. Parterna ska inom dessa ramar styras av arliga férvaltningsplaner som pa
forslag av forvaltningsledare faststalls av styrgruppen.

8. Mandat i samverkansorganisationen
Region Uppsala fungerar som avtalstecknande part gentemot externa parter, leverantérer m.m. Nar
avtal tecknas for SBR:s rakning inhdamtas fullmakt fran 6vriga parter i samverkan i sedvanlig ordning.

Det beslut gdller som bitratts av en majoritet av Styrgruppens ledamoter. Vid lika rostetal géller den
mening som ordféranden bitrader. Besluten ska vara val forankrade, strategiska, noédvandiga,
kostnadseffektiva och genomfoérbara.

9. Aganderéatten till SBR
Overlatelsen av killkoden fran Inera AB till Region Uppsala alternativt utveckling av ett nytt register
syftar till att sdkerstalla att samtliga regioner genom avtalssamverkan ansvarar fér [6pande drift- och
forvaltningsstyrning samt vidareutveckling av SBR. Vidare ar syftet att férdela kostnadsansvaret och
gemensamt finansiera fortsatt utveckling och planering av SBR.

Parterna erhaller en fri nyttjanderatt till SBR, icke begrdansad 6ver tid, med ratt att fritt utnyttja
systemet i den verksamhet som bedrivs i regionerna med privata underleverantorer. Nyttjanderatten
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kan inte 6verlatas. Den fria nyttjanderatten omfattar IT-systemet i sin nuvarande utformning, inklusive
kommande férandringar, anpassningar eller teknisk form.

Region Uppsala garanterar att Parterna genom anvdndandet av produkten inte krdnker nagon
immateriell rattighet som innehas av tredje man med ensamritt.

Vid tecknande av leveransavtal med systemleverantorer ansvarar Region Uppsala for saval utformande
av tjanstekontrakt som tekniska beskrivningar vid anvandning av SBR:s tjanster.

Universitet, privata vardgivare eller forskningsinstitutioner eller andra aktérer som vill ha tillgang till
SBR, ska teckna sarskilda avtal med Region Uppsala, innebdrande prissattning i enlighet med de
principer som géller i sdljverksamhet i offentlig regi. Alla sddana intakter — oavsett hur ersattningen
rubriceras eller redovisas, t.ex. genom likvida medel, bidrag, kvittningar, byte eller kompensation pa
annat satt - ska sarredovisas 0ppet och avrdknas den ersattning som erlaggs av regionerna.

10. Driften av SBR

Parterna ska etablera en for alla Parterna gemensam drift av SBR. Styrgruppen beslutar om hur denna
drift ska organiseras och nédvandiga avtal ska tecknas.

11. Personuppgiftsbitraden
Respektive part ar personuppgiftsansvarig for de uppgifter som registreras i SBR. Vid gemensam drift
av SBR ska varje Part teckna egna avtal om personuppgiftsbitrdde enligt gallande
dataskyddsslagstiftning med den Part som hanterar den tekniska och administrativa driften av SBR,
enligt SKR:s mall for personuppgiftsbitradesavtal.

12. Administration och myndighetsutdvning
Under handlaggning av ett drende ansvarar Region Uppsala for forvaring av aktuell dokumentation.
Handlingar hanteras av Region Uppsala fram till gallring och arkivering. Handlingar hos Region Uppsala
som ar allménna ska hallas ordnade och diarieforas. Vid arkivering sdands aktuella handlingar till
hemregionen. For langtidsarkivering har respektive region har ratt att fa sina uppgifter i ett format
som regionen kan hantera.

En samverkansuppgift for Region Uppsala ar att hantera utlamnande av allmdnna handlingar fran SBR
(extern delegering). Uppgiften forutsatter att beslut om detta fattas av respektive region och att det
framgar av den aktuella regionens delegationsordning. Om uppgiften 6verlats hanterar Region Uppsala
utldamnandet av handlingarna, om utlamnandet inte hindras av sekretess. Formellt beslut om att avsla
begdran om utldmnande av allmédn handling fattas enligt respektive regions delegationsordning.
Beslut som ar fattade pa delegation ska anmalas till den region som lamnat den externa delegeringen,
som i sin tur aterrapporterar beslutet till delegerande styrelse/namnd.

13. Finansiering
Grundkostnaden fér samverkan for den gemensamma férvaltningen, produktionen, forvaltningen,
I6pande underhall och fortsatt utveckling med mera enligt detta avtal ska baras gemensamt av
Parterna och fordelas enligt den modell som styrgruppen specificerar, enligt finansieringsmodell bilaga
A. Férdelningsmodellen ska revideras arligen efter beslut i styrgruppen.

Ersattningen fordelas av Region Uppsala pa samma satt mellan anslutna sjukvardshuvudman i
forhallande till invanarantal per den 30 november foregaende ar, eller med ledning av annan, lamplig
fordelningsnyckel som faststélls av styrgruppen.
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14. Ekonomisk administration
Region Uppsala ansvarar for all gemensam ekonomisk administration och ska arligen fakturera dvriga
parter enligt punkten 13 ovan.

15. Fakturering
Fakturering sker en gang per ar i forskott genom anvdndande av e-faktura. Betalning ska ske inom 30
dagar fran mottagen faktura.

16. Uppfoljning av samverkan
Parterna har ratt att kontrollera och félja upp verksamheten inom ramen for avtalet. Parterna ar
skyldiga att medverka i uppféljning och utvardering av verksamheten.

17. Parternas bundenhet

Parterna ar dverens om att de ar bundna till detta avtal inom de ramar som anges i den arliga
forvaltningsplanen som faststalls av styrgruppen.

For nya utvecklingsobjekt géller den bundenhet som beslutas i styrgruppen. For nya objekt som
innebar storre dtaganden for Parterna eller for omprioriteringar som paverkar tidigare gemensamma
beslut, ska efterstravas tydliga beslutsunderlag och konsekvensbeskrivningar i god tid fére moten dar
beslut ska fattas.

18. Avtalets giltighet

Detta avtal géller fran och med Parternas undertecknande av avtalet och galler tills vidare med de
bestammelser om uttrade som foljer av punkten 19.

19. Uttrade

Part som infor ett kommande forvaltningsar oOnskar uttrdda ur detta avtal och ldmna
samverkansorganisationen ska anmaéla detta i styrgruppen minst 12 manader i forvag. Kostnader som
uppkommer i samband med sadant uttrdde ska till fullo ersattas av den uttrddande Parten. Uttrddande
Part ska ocksa sdkerstélla att Ovriga parter inte forlorar eller berdvas tillgang till nédvandig information.
Part kan under lI6pande férvaltningsar inte uttrada ur detta avtal utan att detta enhalligt godkanns i
styrgruppen.

20. Forandringar i detta avtal
Fordandringar i detta avtal kan enbart géras genom att avtalet ersdtts med ett nytt avtal alternativt
tilldggsavtal undertecknat av behériga foretradare fér Parterna.

21. Omfoérhandling

Parterna ar 6verens om att sOka att anpassa sig till nya férhallanden som kan uppsta under
avtalsperioden och pa basta satt forsoka tillgodose varandras forutsattningar och behov.

Parter har ratt att begdra omférhandling av detta avtal om det under avtalstiden sker vasentliga
forandringar av de forutsattningar som avtalet baseras pa. Omférhandling ska skriftligen begéaras hos
Region Uppsala. Ratten till begdran om omforhandling innebar inte nagon ratt till andring av avtalets
innehall.
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22. Befrielsegrunder (force majeure)
Parter fritas fran skyldigheten att fullgéra sin del av avtalet och fran att erldgga skadestand om dennes
ataganden inte alls eller endast till onormalt hog kostnad kan fullgéras pa grund av krig eller upplopp,
arbetsinstallelse, blockad, eldsvada, ingrepp av myndighet eller annan darmed jamforlig hdndelse 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.

23. Tvist
Tvist angaende giltigheten, tolkningen eller tillampningen av detta avtal ska I6sas genom férhandlingar
mellan Parterna. Kan tvisten inte pa detta satt I6sas inom trettio (30) dagar efter det att part pakallat
sadan forhandling ska forhandling i stallet ske mellan tvistande parters respektive regiondirektorer
eller hanskjutas till allman domstol fér avgorande.

24. Godkannande av avtal
Detta avtal forutsatter for sin giltighet att det godkdnns av Regionstyrelsen hos respektive part.

Avtalet undertecknas av respektive part. Originalet férvaras i diariet hos Region Uppsala. Varje part

erhaller en styrkt kopia av originalet.

(Underskrifter pa ndstkommande sidor)
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